Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletés
Viacoram 7 mg / 5 mg tabletés
Perindoprilio argininas / amlodipinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Viacoram ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Viacoram
Kaip vartoti Viacoram

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Viacoram

Pakuotés turinys ir kita informacija

oghrLbdE

1. Kas yra Viacoram ir kam jis vartojamas

Viacoram susideda i§ dviejy veikliyjy sudedamyjy medziagy — perindoprilio ir amlodipino. Abi $ios
medziagos padeda sumazinti aukstg Jisy kraujo spaudima.

Perindoprilis yra AKF (angiotenzing konvertuojan¢io fermento) inhibitorius. Amlodipinas yra kalcio
kanaly blokatorius (kuris priklauso vaisty, vadinamy dihidropiridinais, grupei). Kartu jie iSplecia ir
atpalaiduoja kraujagysles, kad kraujas galéty laisviau jomis tekéti ir Jusy Sirdziai biity lengviau palaikyti
gera kraujotaka.

Viacoram skiriamas auk$tam kraujo spaudimui (hipertenzijai) gydyti suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Viacoram

Viacoram vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) perindopriliui ar bet kokiam kitam AKF inhibitoriui,
amlodipinui ar bet kokiam kitam kalcio kanaly blokatoriui, arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu turite rimty inksty veiklos sutrikimy;

- jeigu anksciau Jums buvo tokiy simptomy kaip Svokstimas, veido ar liezuvio paburkimas, smarkus
niezéjimas ar stiprus odos iSbérimas, pavartojus AKF inhibitoriaus, arba jeigu Sie simptomai
(bukleé, vadinama angioedema) pasireiské kitomis aplinkybémis;



- jeigu Jums yra pagrindinés kraujagyslés, iSeinancios i$ Sirdies, Sirdies voZtuvo susiauréjimas
(aortos stenoze) ar kardiogeninis Sokas (buklé, kai Jusy Sirdis nepajégia pristatyti j organizmag
pakankamai kraujo);

- jeigu Jums yra labai zemas kraujo spaudimas (hipotenzija);

- jeigu Jums yra §irdies nepakankamumas po Sirdies priepuolio;

- jei esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat geriau vengti Viacoram vartoti ankstyvojo
néstumo metu (zr. skyriy ,,NéStumas);

- jeigu sergate diabetu arba Jusy inksty funkcija sutrikusi ir vartojate kraujo spaudimg mazinanciy
vaisty, kuriuose yra aliskireno;

- jeigu Jums atlickama dializé arba bet kokio kitokio tipo kraujo filtravimas. Priklausomai nuo to,
koks aparatas naudojamas, Viacoram gali Jums netikti;

- jeigu turite tokiy inksty sutrikimy, kuriems esant kraujotaka j inkstus yra silpnesné (inksty arterijos
stenozé).

Specialios atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie$ pradédami vartoti Viacoram, jeigu Jus sergate:

- hipertrofine kardiomiopatija (Sirdies raumens liga);

- Sirdies nepakankamumu;

- stipriu kraujo spaudimo padidéjimu (hipertenzine krize);

- bet kokiomis kitomis Sirdies ligomis;

- kepeny ligomis;

- inksty ligomis (jskaitant inksty transplantacija);

- Jasy kraujyje nenormaliai padidéjo hormono, vadinamo aldosteronu, koncentracija (pirminis
hiperaldosteronizmas);

- Kolageno (kraujagysling) liga (jungiamojo audinio liga), pvz., sistemine raudongja vilklige ar
skleroderma;

- diabetu;

- jeigu Jus laikotés dietos, kurioje sumazintas druskos kiekis, arba vartojate druskos pakaitalus,
kuriuose yra kalio (labai svarbu, kad kraujyje biity gerai subalansuotas kalio kiekis);

- esate vyresnio amziaus ir reikia padidinti Jisy doze;

- vartojate kurj nors i§ Siy vaisty aukStam kraujo spaudimui mazinti:

- angiotenzino Il receptoriaus blokatorius (AIIRB) (jie taip pat vadinami ,,sartanais® —
pavyzdziui, valsartanas, telmisartanas, irbesartanas), ypac jeigu turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy;

- aliskireng.

Gydytojas gali paskirti reguliariai kartoti inksty funkcijos tyrimus, kraujo spaudimo matavimus,
elektrolity (t. y. kalio) koncentracijos kraujyje tyrimus.

Taip pat perskaitykite informacija, pateikta skyriuje ,,Viacoram vartoti negalima“.

Jei esate juodaodis, Jiis galite turéti didesng angioedemos rizika ir §is vaistas Jums gali biiti ne
toks veiksmingas, vartojant jo kraujosptidziui mazinti, palyginti su nejuodaodziais
pacientais;

jeigu vartojate kurj nors i$ toliau iSvardyty vaisty, gali padidéti angioneurozinés edemos rizika:

sirolimuzas, everolimuzas, temsirolimuzas ir kiti vaistai, kurie priklauso vaisty, vadinamy mTOR
inhibitoriais, grupei (skiriami, siekiant i§vengti persodinty organy atmetimo).

Angioedema
Pacientams, gydomiems AKF inhibitoriais, jskaitant perindoprilj, aprasyti angioedemos (tai sunki
alerginé reakcija, kurios metu patinsta veidas, lipos, liezuvis ar ryklé, tampa sunku ryti ar kvépuoti)



atvejai. Jie gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu. Jeigu Jums atsiranda §iy simptomy, turétuméte
nutraukti Viacoram vartojimg ir nedelsdami kreiptis i gydytoja. Taip pat skaitykite 4 skyriy.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nés¢ia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Viacoram vartoti nerekomenduojama. Jei esate daugiau nei 3 ménesius néscia, vaisto
vartoti negalima, nes $iuo periodu vartojamas vaistas gali padaryti didziulés Zalos Jasy kadikiui. Zr.
skyriy ,,Néstumas“.

Jeigu Jus vartojate Viacoram, apie tai turétuméte pasakyti gydytojui arba medicinos personalui Siais
atvejais:

Jums ruoSiamasi atlikti bendrajg nejautrg ir (arba) didele operacijg;

JUs neseniai viduriavote ar vémeéte;

Jums ruoSiamasi atlikti desensibilizacija, kad susilpnéty alergija bi¢iy ar vapsvy nuodams.

Vaikams ir paaugliams
Viacoram negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Viacoram

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Negalima vartoti Viacoram su:
li¢iu (taikomu manijai ar depresijai gydyti);
- estramustinu (vartojamu gydant vézj);
vaistais, kurie dazniausiai vartojami siekiant i§vengti persodinty organy atmetimo (sirolimuzas,
everolimuzas, temsirolimuzas ir kiti vaistai, kurie priklauso vaisty, vadinamy mTOR
inhibitoriais, grupei). Zr. skyrelj ,.Jspéjimai ir atsargumo priemonés®;
kalj tausojanciais diuretikais (pvz., triamterenu, amiloridu), kalio papildais arba druskos
pakaitalais, kuriuose yra kalio;
aliskirenu (taikomu auks$tam kraujo spaudimui mazinti) (taip pat skaitykite informacija, pateikta
skyriuoje ,,Viacoram vartoti negalima® ir ,,Jspé€jimai ir atsargumo priemonés‘);
angiotenzino II receptoriy blokatoriais (AIIRB) (taikomais aukStam kraujo spaudimui maZinti)
(pvz., valsartanu, telmisartanu, irbesartanu ir kt.);
dantrolenu (infuzuojamu) (taikomu raumeny sustingimui gydyti esant tokioms ligoms kaip
i§sétiné skleroze arba esant piktybinei hipertermijai nejautros metu, kuri pasireiskia tokiais
simptomais kaip labai aukstas kar§¢iavimas ir raumeny sustingimas).

Gydyma Viacoram gali paveikti kiti vaistai. Bitinai pasakykite gydytojui, kad vartojate kurj nors i§ toliau
iSvardyty vaisty, nes Jums gali prireikti ypatingos priezitiros:
kiti vaistai nuo auksto kraujospiidzio, jskaitant diuretikus (vaistus, kurie didina inksty i§skiriamo
Slapimo kiekj);
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., ibuprofenas) skausmui mal$inti arba aspirinas
didelémis dozémis;
vaistai cukriniam diabetui gydyti (pvz., insulinas, gliptinai);
vaistai psichikos sutrikimams, tokiems kaip depresija, nerimas, Sizofrenija ir kt., gydyti (pvz.,
tricikliai antidepresantai, antipsichoziniai preparatai, imipramino tipo antidepresantai,
neuroleptikai);
imunosupresantai (vaistai, kurie susilpnina organizmo gynybos mechanizmg), taikomi
autoimuniniams sutrikimams gydyti arba po transplantacijos (pvz., ciklosporinas,
takrolimas);



alopurinolis (podagrai gydyti);

prokainamidas (neritmiskiems Sirdies susitraukimams gydyti);

kraujagysles pleCiantys vaistai, jskaitant nitratus;

heparinas (vaistas, skirtas skystinti kraujui);

efedrinas, noradrenalinas ar adrenalinas (vaistai, vartojami Zemam kraujospiidziui, Sokui ar astmai
gydyti);

baklofenas, taikomas raumeny sustingimui mazinti sergant tokiomis ligomis kaip iSsétiné
sklerozé;

kai kurie antibiotikai, tokie kaip rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas (bakterijy sukeltoms
infekcinéms ligoms gydyti);

antiepilepsiniai vaistai, tokie kaip karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas, fosfenitoinas,
primidonas;

itrakonazolas, ketokonazolas (vaistai, kuriais gydomos grybelinés infekcijos);

alfa adrenoblokatoriai, vartojami padidéjusiai prostatai gydyti, tokie kaip prazozinas, alfuzozinas,
doksazozinas, tamsulozinas, terazozinas;

amifostinas (sustabdantis ar sumazinantis nepageidaujama poveikj, kurj sukélé kiti vaistai ar
spinduliné terapija, taikoma véziui gydyti);

kortikosteroidai (vartojami gydyti jvairiems sveikatos sutrikimams, jskaitant sunkig astmg ir
reumatoidinj artritg);

aukso druskos, ypac svirk§¢iamos j veng (taikomos reumatoidinio artrito simptomams gydyti);

ritonaviras, indinaviras, nelfinaviras (vadinamieji proteazés inhibitoriai, skirti ZIV gydyti);

kalj tausojantys preparatai, taikomi $irdies nepakankamumui gydyti, — eplerenonas ir
spironolaktonas, skiriami 12,5-50 mg per para;

trimetoprimas ir Co-trimoxazole (infekcijoms gydyti);

estramustinas (taikomas véziui gydyti);

jonazolés (Hypericum perforatum — vaistazolé, skirta depresijai gydyti);

simvastatinas (cholesterolio kiekj mazinantis vaistas).

Viacoram vartojimas su maistu ir gérimais
Ziurekite 3 skyriy.

Zmonés, kurie vartoja Viacoram, neturéty vartoti greipfruty suléiy ir greipfruty. Greipfrutai ir greipfruty
sultys gali padidinti veikliosios medziagos amlodipino koncentracija kraujyje, kuri gali sukelti
nenusp¢jamg Viacoram kraujo spaudima mazinancio poveikio padidéjima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Jeigu esate néScia (manote, kad galite biiti pastojusi), apie tai pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps
Jums nebevartoti vaisto prie$ planuojant pastoti arba i§ karto suzinojus apie néStumga ir vietoje Viacoram
skirs kita vaistinj preparata. Viacoram yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali
biti vartojamas, jei esate daugiau kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti jisy
kadikiui.

Zindymo laikotarpis



Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Viacoram vartoti
draudziama zindanc¢ioms motinoms. Jei motina nori zindyti kiidikj, gydytojas gali skirti kitg vaista, ypac
jei norima Zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kudikj.

Vairavimas ir mechanizmuy valdymas

Viacoram gali paveikti jiisy gebéjimg vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jeigu nuo tableciy negaluojate,
svaigsta galva, jauciatés silpnai ar pavargg, skauda galva, nevairuokite ar nevaldykite mechanizmy ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Viacoram sudétyje yra laktozés monohidrato.
Jeigu gydytojas Jums saké, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaista pasitarkite su

gydytoju.
3. Kaip vartoti Viacoram

Visada vartokite §] vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena Viacoram 3,5 mg/ 2,5 mg tableté viena kartg per parg kasdien.

Jeigu Jis turite vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimy, gydytojas gali Jums patarti iSgerti po vieng
Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tablete kas antrg diena, pradéjus gydyma.

Priklausomai nuo to, koks yra Jasy atsakas j gydyma, gydytojas po vieno ménesio gali nuspresti padidinti
Jasy vartojamo Viacoram doze iki Viacoram 7 mg / 5 mg vieng kartg per para, jeigu to reikia.

Viena Viacoram 7 mg / 5 mg tableté vieng kartg per parg yra didziausia rekomenduojama dozé aukStam
kraujo spaudimui sureguliuoti.

Pageidautina, kad vaista vartotuméte kasdien tuo paciu metu, ryte, pries valgj.

NevirSykite Jums skirtos dozés.

Viacoram paprastai skiriamas pacientams, kurie jau vartoja perindoprilj ir amlodiping skirtingomis
tabletémis.

Ka daryti pavartojus per didele Viacoram doze?

Jeigu iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités j artimiausig skubios medicininés pagalbos skyriy
arba savo gydytoja. Perdozavus Jums tikriausiai sumazés kraujospiidis, todél Jiis galite jausti galvos
svaigima arba nualpti. Jeigu taip atsitikty, buity geriau atsigulti ir pakelti kojas aukstyn.

PamirSus pavartoti Viacoram

Svarbu, kad vaistg iSgertuméte kasdien, nes reguliarus gydymas yra veiksmingesnis. Taciau jeigu
uzmirSote iSgerti Viacoram, kita doze iSgerkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Viacoram



Kadangi paprastai gydymas Viacoram trunka iki gyvenimo pabaigos, Jus turétuméte pasikalbéti su savo
gydytoju prie$ nutraukdami §io vaisto vartojima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums atsirado kuris nors i§ ¢ia iSvardyty Salutinio poveikio reiSkiniy, kurie gali biiti rimti, i$

karto nustokite vartoti vaista ir nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- staigus S§vokstimas kvépuojant, skausmas kriitinéje, dusulys, sunkumas kvépuoti (bronchy spazmas)
(nedaznas — gali pasireiksti iki 1 i§ 100 zmoniy);

- akiy voky, veido ar liipy patinimas (nedaznas — gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zzmoniy);

- liezuvio ir gerkly tinimas, kuris apsunkina kvépavima (angioedema) (nedaznas — gali pasireiksti iki
1 i§ 100 zmoniy);

- sunkios odos reakcijos, jskaitant intensyvy odos bérima, dilgéling, viso kiino odos paraudima,
sunky niez¢jima (daugiaformé raudoné) (labai retas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10000 zmoniy), pisliy
ant odos atsiradima, odos lupimasi ir tinimg (eksfoliacinis dermatitas) (labai retas — gali pasireiksti
iki 1 1§ 10000 Zzmoniy), gleiviniy uzdegima (Stivenso ir Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas)
(labai retas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10000 zmoniy) arba kitas alergines reakcijas (nedaznas — gali
pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy);

- stiprus svaigulys ar alpimas dél Zemo kraujo spaudimo (daznas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10
zmoniy);

- ranky ar kojy silpnumas ar sunkumas kalbéti — tai gali bati insulto pozymis (labai retas — gali
pasireiksti iki 1 i§ 10000 Zmoniy);

- Sirdies priepuolis, kriitinés lastos skausmas (angina) (labai retas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10000
zmoniy), nejprastai greitas ar nenormalus $irdies plakimas (daznas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10
zmoniy);

- kasos uzdegimas, kuris gali sukelti stipry pilvo ir nugaros skausma, lydimga stipraus negalavimo
pojtcio (labai retas — gali pasireiksti iki 1 i§ 10000 Zmoniy);
odos ar akiy pageltimas (gelta), kuris gali biiti hepatito poZymis (labai retas — gali pasireiksti iki 1

i§ 10000 Zmoniy).

Toliau pateiktas Salutinis poveikis aprasytas pacientams, gydytiems Viacoram. Jeigu Jums pasireiskia

kuris nors i§ Cia i§vardyty simptomy, turétuméte kreiptis i savo gydytoja:

- dazni (gali paveikti iki 1 i§ 10 zmoniy): apsvaigimas, kosulys, patinimas (skys¢iy susilaikymas);

- nedazni Salutiniai poveikiai (gali paveikti iki 1 i§ 100 Zmoniy): didel¢ kalio koncentracija kraujyje
(hiperkalemija), dél kurios gali pradéti neritmiskai plakti Sirdis; didelé cukraus koncentracija kraujyje
(hiperglikemija), nuovargis.

Toliau pateiktas Salutinis poveikis aprasytas pacientams vartojant perindoprilj ar amlodiping ir (arba)
nebuvo pastebétas vartojant Viacoram arba vartojant perindoprilj ar amlodiping jy daznis buvo daug
didesnis. Sie 3alutinio poveikio simptomai gali pasireiksti ir vartojant Viacoram. Jeigu kuris nors i jy Jus
vargina, turite kreiptis j gydytoja:

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy): patinimas (skys¢iy
susilaikymas).



Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 zmoniy): galvos skausmas, mieguistumas
(ypa¢ gydymo pradzioje), pakites skonio pojiitis, galiiniy sustingimas ar dilgéiojimo pojiitis
galinése, galvos sukimasis, regéjimo sutrikimai (jskaitant vaizdo susidvigubinimg),
spengimas ausyse, Sirdies plakimo pojutis, kraujo pripliidimas j veida, dusulys, pilvo
skausmas, pykinimas, vémimas, virSkinimo sutrikimas, tuStinimosi poky¢iai, viduriy
uzkietéjimas, viduriavimas, niezéjimas, odos iSbérimas, odos paraudimas, niezulys, kulksniy
patinimas, raumeny méslungis, nuovargis, silpnumas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 zmoniy): kai kuriy baltyjy kraujo kiineliy
skai¢iaus padidéjimas (eozinofilija), maza natrio koncentracija kraujyje (hiponatremija),
zema cukraus koncentracija kraujyje (hipoglikemija), greiti nuotaikos pokyc¢iai, nerimas,
nemiga, depresija, miego sutrikimai, nualpimas, skausmo pojtcio netekimas, drebulys,
vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas), sloga (uzsikimsusi arba ,,béganti‘ nosis), burnos
dziGivimas, sustipréjes prakaitavimas, plauky slinkimas, paraudusios odos plotai, odos
spalvos pakitimai, pusleliy grupiy formavimasis odoje, jautrus reagavimas j $viesa, nugaros
skausmas, raumeny ar sgnariy skausmas, Slapinimosi sutrikimas, padidéjes poreikis Slapintis
naktimis, padidéjes Slapinimosi karty skaicius, inksty veiklos sutrikimas, impotencija, vyry
kriity diskomfortas arba padidéjimas, kriitinés Igstos skausmas, prasta bendra savijauta,
skausmas, svorio padidéjimas arba sumazéjimas, Slapalo koncentracijos padidéjimas
kraujyje, kreatinino koncentracijos padidéjimas kraujyje, nugriuvimas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 zmoniy): sumiSimas, didelé bilirubino
koncentracija kraujo serume, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10000 zmoniy): kraujo rodikliy poky¢iai,
pavyzdziui, mazesnis baltyjy ir raudonyjy kraujo lasteliy skai¢ius, mazesnis hemoglobino
kiekis, mazesnis kraujo ploksteliy skaicius, padidéjes raumeny tempimas, nervy sutrikimai,
dél kuriy gali atsirasti silpnumas, dilgéiojimas arba galtiniy nutirpimas, eozinofiliné
pneumonija (retas plauciy uzdegimo tipas), danteny patinimas, pilvo ptitimas (gastritas),
odos pageltimas (gelta), Gminis inksty nepakankamumas, koncentruotas §lapimas (tamsios
spalvos), negluojate ar jauciatés negaluojantys, jauciate raumeny méslungj, sumi$img ir
priepuolius, kurie gali biiti dél netinkamos ADH (antidiuretinio hormono) sekrecijos. Jei
jums yra $ie simptomai, kreipkités j gydytojg kaip galima grei¢iau.

Daznis nezinomas (negalima apskaiciuoti, remiantis turimais duomenimis). Drebulys,
nelankstumas, veidas tarsi kauké, 1éti judesiai ir nesubalansuota eisena velkant kojas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.lt esancia forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR @vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Viacoram

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir talpyklés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.



Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atidarius Viacoram biitina suvartoti: talpykles su 10 tableciy — per 10 dieny, talpykles su 28 ar 30 tableciy
— per 30 dieny, talpykles su 50 tableciy — per 50 dieny ir talpykles su 100 tableCiy — per 90 dieny.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Viacoram sudétis

- Veikliosios medziagos: perindoprilio argininas ir amlodipinas.

Vienoje Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletéje yra 2,378 mg perindoprilio, atitinkancio 3,5 mg perindoprilio
arginino, ir 3,4675 mg amlodipino besilato, atitinkanc¢io 2,5 mg amlodipino.

Vienoje Viacoram 7 mg / 5 mg tabletéje yra 4,756 mg perindoprilio, atitinkan¢io 7 mg perindoprilio
arginino, ir 6,935 mg amlodipino besilato, atitinkanc¢io 5 mg amlodipino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, magnio stearatas (E470B), mikrokristaliné
celiuliozé (E460), koloidinis bevandenis silicio dioksidas (ES51).

Viacoram iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletés yra baltos, apvalios 5 mm skersmens tabletés.

Viacoram 7 mg / 5 mg tabletés yra baltos, apvalios 6 mm skersmens tabletés, kuriy vienoje puséje
iSraizyta %5

Viacoram 3,5 mg / 2,5 mg tabletés ir Viacoram 7 mg / 5 mg tabletés tiekiamos pakuotémis po 10, 28, 30,
60 (2 talpyklés su 30 tableciy), 84 (3 talpyklés su 28 tabletémis) 90 (3 talpyklés su 30 tableéiy), 100 (2
talpyklés su 50 table¢iy), 100 ar 500 (5 talpyklés su 100 tableciy) tableéiy.

Sausinamasis gelis yra talpykliy kams$ciuose.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Pranctzija

Gamintojai

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow

Airija

arba



Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Prancizija

arba

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Warsaw

Lenkija

Jeigu apie §] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

UAB ,,SERVIER PHARMA”
Konstitucijos prospektas 7
09308 Vilnius, Lietuva
Telefonas +370 (5) 2 63 86 28

Sio vaistas EEE valstybése narése registruotas pavadinimais:

Awustrija Viacoram, Tabletten
Belgija Coveram, comprimé
Bulgarija Prestarium Co start, TabneTKm
Kroatija Viacoram, tablete
Kipras Viacoram, diokio
Cekija Prestalia, tablety
Danija Viacoram

Estija Viacoram

Suomija Viacoram, tabletti
Pranciizija Amplival, comprimé
Vokietija Viacoram, Tabletten
Graikija Viacoram, diokio
Vengrija Viacoram tabletta
Airija Viacoram, tablet
Italija Viacoram, compresse
Latvija Viacoram, tabletes
Lietuva Viacoram, tabletés

Liuksemburgas
Malta

Coveram, comprimé
Viacoram, tablet

Nyderlandai Viacoram, tabletten
Lenkija Co-Prestarium Initio
Portugalija Viacoram

Rumunija Viacoram, comprimate
Slovakija Prestance Initio, tablety
Slovénija Viacoram tablete
Ispanija Viacoram comprimidos

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2018-05-16.



I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

