Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Stapressial 10 mg/5 mg/5 mg kalvopaillysteiset table tit
Stapressial 20 mg/5 mg/5 mg kalvopiillysteiset table tit
Stapressial 20 mg/10 mg/5 mg kalvopiillysteiset table tit
Stapressial 20 mg/10 mg/10 mg kalvopéillys teiset tabletit
Stapressial 40 mg/10 mg/10 mg kalvopéillys teiset tabletit

atorvastatiini/perindopriiliarginiini/amlodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Stapressial on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Stapressial-valmistetta
Miten Stapressial-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Stapressial-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Stapressial on ja mihin sitd kiyte tiiin

Yksi Stapressial-tabletti siséltdd kolmea vaikuttavaa anetta: atorvastatiinia, perindopriiliarginiinia ja
amlodipiinia.

Atorvastatiini kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan statiineiksi. Niilld sdddelldén veren lipidi- eli
rasvatasoja.

Perindopriiliarginiini on angiotensiinikonvertaasin estija (ACE:n estdjd). Sitd kdytetdan korkean
verenpaineen hoitoon. Sen vaikutuksesta verisuonet laajenevat, minkd ansiosta syddmen on helpompi
pumpata nithin verta.

Amlodipiini kuuluu lddkeaineryhmddn, jota kutsutaan kalsiumkanavan salpaajiksi. Se relaksoi
verenpainetautia sairastavan potilaan verisuonia niin, ettd veri kulkee niiden Iipi helpommin. Angina
pectorista (angina pectoris aiheuttaa rintakipua) sairastavilla potilailla se parantaa sydinlihaksen
verenkiertoa, jolloin sydén saa enemmén happea ja rintakipu estyy.

Stapressial-valmistetta kéytetdén korkean verenpaineen (verenpainetaudin) ja/tai stabiilin sepelvaltimotaudin
(sairaus, jossa sydamen verenkierto heikkenee tai estyy) hoitoon aikuispotilaille, joilla on jompikumpi
seuraavista:
- kohonnut veren kolesterolipitoisuus (primaari hyperkolesterolemia) tai
- kohonnut veren kolesteroli- ja rasva- (triglyseridi-) pitoisuus samaan aikaan (kombinoitunut tai
sekamuotoinen hyperlipidemia).

Stapressial on tarkoitettu potilaille, jotka kdyttavdt jo ennestdédn atorvastatiinia, perindopriiliarginiinia ja
amlodipiinia erillisind tabletteina. Sen sijaan, ettd ottaisit atorvastatiinia, perindopriiliarginiinia ja



amlodipiinia erillisind tabletteina, saat yhden Stapressial-tabletin ottamalla saman annoksen néitd kolmea
vaikuttavaa ainetta.

Atorvastatiinia, perindopriiliarginiinia ja amlodipiinia, joita Stapressial sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Stapressial-valmis tetta

Ali ota Stapressial-valmistetta

- jos olet allerginen atorvastatiinille tai muille statiineille, perindopriilille tai muille ACE:n estéjille,
amlodipiinille tai muille kalsiumkanavan salpaajille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin maksaan vaikuttava sairaus

- jos olet saanut maksan toimintaa mittaavista verikokeista epédnormaaleja tuloksia, joihin ei tiedetd
syyta

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

- jos sinulla on kardiogeeninen sokki (sairaus, jossa sydin ei pysty pumppaamaan riittdvasti verta
elimistoon)

- jos sinulla on verenvirtauksen vasemmasta sydinkammiosta estiva tukos (esim. hypertrofis-
obstruktiivinen kardiomyopatia tai vaikea-asteinen aorttastenoosi)

- jos sinulla on sydéninfarktin jilkeistd syddmen vajaatoimintaa

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt ACE:n estdjihoidon aikana oireita, kuten vinkuvaa hengitysta,
kasvojen, kielen tai kurkun turvotusta, kovaa kutinaa tai vaikeaa ihottumaa, taijos sinulla tai
sukulaisellasi on esiintynyt nditd oireita (ns. angioedeema) muissa yhteyksissa

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

- jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Stapressial sovi sinulle riippuen kdytetysti laitteesta

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus, jossa verenvirtaus munuaisin on vihentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

- jos olet saanut tai parhaillaan saat hoitoa sakubitriilia ja valsartaania sisidltavalld
yhdisteImivalmisteella, joka on sydimen vajaatoiminnan hoitoon kéytettiva ladke, silld angioedeeman
(&killinen ihonalainen turvotus jollakin alueella, esim. nielussa) riski on suurentunut (ks. Varoitukset
ja varotoimet sekd Muut [ddkevalmisteet ja Stapressial)

- jos kdytdt C-hepatiitin hoitoon kdytettdvad glekapreviiria ja pibrentasviiria sisaltavad
yhdistelmivalmistetta

- jos olet raskaana tai yritét tulla raskaaksitai jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, etké kiyta
luotettavaa raskaudenehkaisyéi

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Stapressial-valmistetta

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksavaivoja

- jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuaisvaivoja

- jos kdytdt sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos parhaillaan kaytit tai olet viimeksi kuluneiden 7 pdivan aikana kdyttinyt fusidiinihapoksi kutsuttua
ladkettd (bakteeri-infektioiden hoitoon kdytettdva lddke) suun kautta otettuna tai injektioina.
Fusidiinihapon ja Stapressial-tablettien yhdistelméd voi aiheuttaa vakavan lihassairauden
(rabdomyolyysi)

- jos sinulla on toistuvia tai selittiméttomid lihassérkyjd tai -kipuja tai sinulla tai sukulaisellasi on ollut
lihasvaivoja

- jos sinulla tai lahisukulaisellasi on perinndllinen lihassairaus

- jos sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja muiden verenrasva-arvoja alentavien lddkkeiden (esim.
muiden statiini- tai fibraattilidkkeiden) kayton aikana



- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on jokin tila tai tilanne, joka voi suurentaa veren atorvastatiinipitoisuutta

- jos sinulle kehittyy hoidon aikana vaikea-asteisen hengityksen vajaatoiminnan oireita

- jos sinulla on diabetes (korkea verensokeripitoisuus)

- jos sinulla on syddmen vajaatoimintaa tai jokin muu syddnsairaus

- jos sinulla on taion dskettiin ollut sydédninfarkti

- jos sinulla on hiljattain ollut ripulia tai oksentelua taijos sinulla on nestevajausta

- jos sinulla on muu kuin vaikea-asteinen aortan tai mitraalilipidn stenoosi (syddmesté pois johtavan
padveriverisuonen tai syddmen hiippalipdn ahtauma)

- jos sinulla on munuaisvaivoja, olet hiljattain saanut munuaissiirron taijos saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on aldosteroni-hormonin pitoisuus veressision epdnormaalin suuri (primaari
aldosteronismi)

- jos olet idkas

- jos sinulla on vaikea-asteinen allerginen reaktio, johon liittyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turpomista seké nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeemaa). Tillaista saattaa esiintyd milloin
tahansa hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy tillaisia oireita, lopeta Stapressial-valmisteen kaytto ja
mene heti laékérin

- jos olet mustaihoinen, sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi angioedeeman riski ja timén
ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavanomaista heikompi

- jos kiytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin estéjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhméin kuuluvat lddkkeet (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja syovén
hoitoon)

- sakubitrilli (saatavana yhdistelmédvalmisteena, joka sisdltdid my0s valsartaania), jota kiytetddn
pitkdaikaisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja my6s muut gliptineiksi kutsuttuun
ryhméén kuuluvat lddkkeet (kidytetddn diabeteksen hoitoon)

- jos olet menossa LDL-afereesiin (kolesterolin poisto verestd koneellisesti)
- jos olet menossa siedityshoitoon mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi
- jos olet menossa suureen leikkaukseen ja/tai sinut nukutetaan
- jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten systeeminen lupus
erythematosus tai skleroderma
- jos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota tai kédytét kaliumia sisiltdvid suolankorvikkeita
- jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi
- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytettévistd laakkeitd:
- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan my6s sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani) erityisesti, jos sinulla on diabetekseen lityvid munuaisongelmia
- aliskireeni
jos sinulla on taion ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin tapauksissa
my0s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmédlihasheikkoutta), koska statiinit
voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lddkérin kanssa ennen Stapressial-valmisteen kayttod tai
hoidon aikana.

Laakari saattaa otattaa hoidon aikana verikokeita lihastesi tilan tutkimiseksi (ks. kohta 2 Muut
ladkevalmisteet ja Stapressial).

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta. Tdmén
tutkimiseksi ja hoitamiseksi saattaa olla tarpeen ottaa lisikokeita ja madratd ladkehoito.

Laakari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veren elektrolyyttipitoisuuden (esim.
kaliumpitoisuuden) sd#nnéllisin viliajoin. Katso myds tiedot kohdasta Ali ota Stapressial-valmistetta. Jos
sairastat diabetesta tai sinulla on diabeteksen puhkeamisen riski, ld4kéri seuraa sinua tarkoin tdmén ladkkeen
kédyton aikana. Sinulla on todennikdinen diabeteksen puhkeamisen riski, jos sinulla on suuri
verensokeripitoisuus ja veren rasvapitoisuus, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.



Lapset januoret
Stapressial-valmistetta ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidéike valmis teet ja Stapressial
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd.

Jotkut lddkkeet voivat muuttaa Stapressial-valmisteen vaikutusta tai Stapressial-valmiste voi muuttaa niiden
vaikutusta. Tillainen yhteisvaikutus voi heikentdd jommankumman tai kummankin lddkkeen tehoa.
Samanaikainen kdyttd voi myos suurentaa haittavaikutusten todennékdisyyttd tai voimistaa haittavaikutuksia,
kuten rabdomyolyysid, joka on lihaksia kuihduttava sairaus (ks. lisdtietoja kohdasta 4). Kerro ladkérille, jos
kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

immuunisalpaajat (elimiston puolustusjarjestelmidn toimintaa heikentdvid lddkkeitd), joita kaytetdan
autoimmuunisairauksien hoitoon tai elinsiirtole ikkauksen jilkeen (esim. siklosporiini, takrolimuusi)
ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli (sienilidkkeitd)

rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini, fusidinihappo*, trimetopriimi (antibiootteja
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

kolkisiini (kihtilddke; kihti on kivulias sairaus, jossa nivelet turpoavat nihin kertyvien
virtsahappokiteiden vuoksi)

muut veren rasvatasoja sddtelevit ladkkeet, esim. gemfibrotsiili, muut fibraatit, kolestipoli, etsetimibi
jotkut kalsiumkanavan salpaajat, joilla hoidetaan rasitusrintakipua tai korkeaa verenpainetta, esim.
diltiatseemi

syddmen sykettd sddtelevit ladkkeet, esim. digoksiini, verapamiili, amiodaroni

letermoviiri; ldédke, joka auttaa ehkdiseméén sytomegaloviruksen aiheuttamia sairauksia

HIV:n tai maksasairauksien, kuten C-hepatiitin, hoitoon kéytettivit ladkkeet, esim. delavirdiini,
efavirentsi, ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, darunaviiri, telapreviiri, bosepreviiri ja
elbasviirin ja gratsopreviirin yhdistelmé, ledipasviirin ja sofosbuviirin yhdistelméa

varfariini (vihentéd veren hyytymisté)

ehkiisytabletit

stiripentoli (kouristuksia ehkdisevd epilepsialddke)

simetidiini (ndrdstykseen ja maha- ja pohjukaissuolen haavaumiin)

fenatsoni (kipulddke)

antasidit (alumiinia tai magnesiumia siséltdvit ruoansulatushiiridihin kéytettavit lddkkeet)

ilman IAdkdrin midrdysté saatavia ladkkeitd: mékikuisma eli Hypericum perforatum (masennuksen
hoitoon kéytettdva rohdosvalmiste)

dantroleeni (infuusiona elimiston lAmpétilan vaikea-asteisten poikkeavuuksien hoitoon)

muut verenpainelddkkeet, mukaan lukien aliskireeni, angiotensiini II -reseptorin salpaajat (esim.
valsartaani), ks. tiedot myds kohdista Ali ota Stapressial-valmistetta sekd Varoitukset ja varotoimet
kaliumia sadastavit ladkkeet (esim. triamtereeni, amiloridi, eplerenoni, spironolaktoni), kalumlisat tai
kaliumia sisdltdvit suolan korvikkeet, muut elimistén kalumpitoisuutta suurentavat lidkkeet (kuten
verihyytymien estoon kdytettdvéi verenohennuslidéke hepariini, bakteerien aiheuttamien infektioiden
hoitoon kéytettivét trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, jotka tunnetaan myds nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

estramustiini (syovéan hoitoon)

litium, jota kdytetddn manian ja masentuneisuuden hoitoon

ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteiden
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin
estijiksi kutsuttujen lddkevalmisteiden ryhmédén kuuluvat lddkkeet), ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet

sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvd yhdistelmidvalmiste (kdytetdédn pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali ota Stapressial valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet
diabeteksen hoitoon kaytettaviat ladkkeet (kuten insuliini, metformiini tai gliptiinit)

baklofeeni (kdytetddn lihasjiykkyyden hoitoon erdissé sairauksissa, kuten multippeliskleroosissa)
tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) kivun tai tulehduksen hoitoon (esim. nivelreuman
yhteydessa) tai suuriannoksinen asetyylisalisyylihappo, aine, jota monet kivun lievittimiseen ja
kuumeen alentamiseen seké veren hyytymisen estdmiseen kdytettavat ladkkeet sisdltavat
vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (valmisteet, jotka laajentavat verisuonia)



- ladkkeet, joita kdytetddn mielenhéirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ym.
hoitoon (esim. trisykliset masennuslidkkeet, psykoosilddkkeet)

- matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon kéytettavit lidkkeet (esim. efedriini, noradrenaliini tai
adrenaliini)

- kultasuolat, erityisesti jos lidke annetaan suoneen (kdytetddn reuman oireiden hoitoon)

- allopurinoli (ladke kihdin hoitoon)

- prokaiiniamidi (epdsddnnollisen syddmen rytmin hoitoon).

*Jos kdytit suun kautta otettavaa fusidiinihappoa bakteeri-infektion hoitoon, sinun on lopetettava
Stapressial-hoito tilapédisesti. Ladkari kertoo, milloin Stapressial-hoidon jatkaminen on turvallista.
Stapressial-tablettien ja fusidiinihapon samanaikainen kdytto saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
lihasheikkoutta, -arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi). Ks. lisdtictoja rabdomyolyysistd kohdasta 4.

Stapressial ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Stapressial pitdd mieluiten ottaa ennen ateriaa.

Greippihedelmai ja greippime hu

Stapressial-tabletteja kédyttévét potilaat eivét saa juoda greippimehua tai syddd greippihedelmid, koska greipit
tai greippimehu voivat suurentaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressd, mikd saattaa
ennakoimattomasti voimistaa Stapressial-valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Jos kdytdt Stapressial-valmistetta, dld juo enempdd kuin yksi tai kaksi pientd lasillista greippimehua pdivéssa,
koska suuret greippimehumadrét lisdévét vaikuttavan aineen atorvastatiinin vaikutusta.

Alkoholi
Valtd runsasta alkoholin kayttod, kun kaytat tatd ladkettd. Ks. yksityiskohtaiset ohjeet kohdasta 2 Varoitukset
ja varotoimet.

Raskaus

Ali ota Stapressial-valmistetta, jos olet raskaana, yritiit tulla raskaaksitai voit tulla raskaaksi, ellet kiyti
luotettavaa ehkiisyi (ks. Ald ota Stapressial-valmistetta).

Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Tata ladkettd ei saa kdyttdd raskauden aikana.

Imetys
Ali ota Stapressial-valmistetta, jos imetiit. Kerro heti Eikirille, jos imetit tai aiot aloittaa imetyksen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Stapressial saattaa aiheuttaa huimausta, paansérkyé, uupumusta tai pahoinvointia. Jos sinulla on téllaisia
vaikutuksia, ajokykysi tai koneiden kiyttokykysi saattaa olla heikentynyt, etenkin hoidon alussa.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Stapressial sisiltiis laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén
lidkevalmisteen ottamista.

Stapressial siséiltii natriumia
Stapressial sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Stapressial-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti paivassa. Niele tabletti lasillisen kanssa vettd, mielelldéin aina samaan aikaan
paivéstd, aamuisin ennen ateriaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Stapressial-valmistetta ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Stapressial-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Ladkdrin madradmad annosta suuremman tablettimidaran ottamisesta saattaa aiheutua verenpaineen
aleneminen liian taijopa vaarallisen matalaksi. Siitd voi aiheutua huimausta, pyorrytystd, pyortyminen tai
heikotusta. Jos tillaista tapahtuu, makuulle jalat kohotettuina asettumisesta voi olla apua. Jos verenpaine
laskee vaikea-asteisesti, siitd saattaa aiheutua sokki. Thosi muuttuu viileéksi ja nihkeédksi ja saatat menettda
tajuntasi.

Keuhkoihisi voi kertyd ylimdérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi kehittyd 24-
48 tunnin kuluessa lddkevalmisteen ottamisesta.

Jos unohdat ottaa Stapressial-valmis tetta

On tirkedé ottaa ladkettd joka pdivd, koska sddnnoéllinen ladkitys vaikuttaa parhaiten. Jos kuitenkin unohdat
ottaa Stapressial-annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Stapressial-valmisteen kayton
Koska Stapressial-hoito on yleensi elinikdistd, keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin lopetat timén
ladkevalmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopetalidkkeen kiytto ja mene vilittomésti ladkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

haittavaikutuksista tai oireista, jotka saattavat olla vakavia:

- silméluomien, kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet (angioedeema)
(ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet)

- vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella,
voimakas kutina, rakkulat ihossa, thon hilseily ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens—Johnsonin
oireyhtyméi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muu allerginen reaktio

- lihasheikkous, lihasten arkuus , lihaskipu, lihaksen repeytyma tai virtsan varjidntyminen
punaruskeaksi. Erityisesti jos tunnet itsesi samaan aikaan huonovointiseksi tai sinulla on korkea
kuume, oireet saattavat johtua epdnormaalista lihasten hajoamisesta, joka voi olla henked uhkaavaa ja
johtaa munuaisvaurioon

- heikkouden tunne kisivarsissa tai jaloissa tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen
merkkeja

- vaikea huimaus tai pydrtyminen alhaisen verenpaineen vuoksi

- epatavallisen nopea tai epdsdadnnollinen sydimen syke

- rintakipu (angina pectoris) tai syddnkohtaus

- dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeudet (bronkospasmi)



- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkikipua sekd voimakasta huonovointisuutta

- odottamaton tai epétavallinen verenvuoto tai mustelmien muodostuminen, jotka voivat viitata
maksavaivaan

- ihon tai silmien keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta

- ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, kisivarsissa tai jaloissa
(erythema multiforme)

- lupuksen kaltainen oireyhtymé (mukaan lukien ihottuma, niveloireet ja vaikutukset verisoluihin).

Kerro lidikirille, jos havaits et jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std):

turvotus (nesteen kertyminen elimisto6n).

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté):

nendkdytivien tulehdus, kurkkukipu, nendverenvuoto

allergiset reaktiot (kuten ihottumat, kutina)

suurentuneet verensokeriarvot (jos sinulla on diabetes, jatka huolellista verensokeriarvojen
seurantaa), veren kreatiinikinaasiarvojen suureneminen

padnsirky, heitehuimaus, kiertohuimaus, ihon kihelmdinti, vdsymyksen tunne

nékokyvyn heikkeneminen, kahtena nikeminen

tinnitus (korvien soiminen)

yské, hengenahdistus (dyspnea)

ruuansulatuselimiston hiiridt: pahoinvointi, oksentelu, ummetus, imavaivat, ruoansulatushéiriot,
muuttunut suolen toiminta, ripuli, vatsakipu, makuaistin hiiridt, dyspepsia

nivelkipu, lihaskipu, lihasspasmit ja selkdkipu

uupumus, heikotus

nilkkojen turpoaminen, syddmentykytys (tietoisuus syddmen sykkeestd), kasvojen ja kaulan
punoitus

verikoetulokset, jotka viittaavat maksan toiminnan poikkeavuuksiin.

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolla 100:sta):

ruokahaluttomuus, painon nousu tai painon lasku

painajaisunet, unettomuus, unihdiriét, mielialan muutokset, ahdistuneisuus, masentuneisuus
sormien ja varpaiden tai raajojen puutuminen tai pistely, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen,
muistamattomuus

nddn sumeneminen

aivastelu/nenin vuotaminen, mikd aiheutuu nenin limakalvotulehduksesta (riniitti)

royhtiily, suun kuivuminen

voimakas kutina tai vaikea-asteiset thottumat, punaiset laikut ihossa, thon varimuutos,
rakkularyppdiden muodostuminen iholle, nokkosihottuma, valoyliherkkyysreaktio (ihon
herkistyminen auringonvalolle), hiustenlihto

munuaisvaivat, virtsaamishdirid, lisidntynyt virtsaamistarve Oisin, lisdéntynyt virtsaamistiheys
kyvyttomyys saada erektiota, impotenssi, epimiellyttdvd tunne rinnoissa tai rintojen kasvu
miehilld

niskakipu, lihasvisymys

sairaudentunne, vapina, pyortyminen, kaatuminen, rintakipu, huonovointisuus, kohonnut
ruumiinldmpd (kuume), lisdéntynyt hikoilu, kipu

takykardia (syddmen nopealyontisyys), vaskuliitti (verisuonitulehdus)

eosinofillien (erdédntyyppisten valkosolujen) runsaus

positiivinen tulos virtsasta otetussa valkosolukokeessa

laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjautuu, kun lddke lopetetaan,
pieni natriumpitoisuus, diabeetikoilla hypoglykemia (verenalhainen sokeripitoisuus), veren
ureapitoisuuden ja seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkildllda 1 000:sta):

dkillinen munuaisten vajaatoiminta
tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kohtaukset; ndma voivat olla
antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen oireyhtymin (SIADH) oireita



- vihentynyt tai loppunut virtsaneritys

- psoriaasin paheneminen

- sekavuus

- odottamaton verenvuoto tai mustelmat

- sappiteiden tukos (ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus)

- jinnevamma

- laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso
- hermoston hiirio, josta saattaa aiheutua heikotusta, kihelmointid ja tunnottomuutta.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdédn yhdelli henkilolld 10 000:sta):

- eosinofillinen pneumonia (harvinainen keuhkokuume)

- kuulon heikkeneminen

- lihasten likajinnitys

- ikenien turvotus

- vatsan turpoaminen (gastriitti)

- maksan toiminnan poikkeavuudet, ihon muuttuminen keltaiseksi (ikterus), suurentuneet
maksaentsyymiarvot, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin lddketieteellisin testeihin

- veriarvojen muutokset, kuten veren valko- ja punasolujen méérdn viheneminen, matala
hemoglobiini, verihiutaleiden méérin pieneneminen, mistd saattaa aiheutua epatavallista
mustelmien tai verenvuotojen ilmaantumista (veren punasoluvaurio), sairaus, joka aiheutuu veren
punasolujen hajoamisesta.

Esiintyvyys tunte maton
- jatkuva lihasheikkous
- vapina, jaiykkd asento, kasvojen ilmeettOmyys, hitaat liikkkeet ja laahustava, horjuva kévely,
varimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma)
- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)
- simdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).
Keskustele ladkarin kanssa, jos kdsivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai sitmdluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.
Jos sinulla esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkériisi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Stapressial-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyt titi liskettd kotelossa ja tablettipurkissa mainitun viimeisen kiyttopdaiviméirin (EXP) jilkeen.
Tablettien sdilyvyys 100 tablettia sisdltdvdn suurtiheyspolyeteenipurkin avaamisen jilkeen on

100 vuorokautta.

Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.



Kaikki tablettivahvuudet lukuun ottamatta 40/10/10 mg:n tabletteja 100 tabletin tablettipurkissa: Tama ladke
ei vaadi lAmpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
40/10/10 mgn tabletit 100 tabletin tablettipurkissa: Siilytd alle 30 °C.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Stapressial siséiltai
- Vaikuttavat aineet ovat atorvastatiini, perindopriiliarginiini ja amlodipiini.

- Yksi Stapressial 10/5/5 mg -tabletti sisaltdd 10,82 mg atorvastatiinikalsiumtrihydraattia, mika
vastaa 10 mg atorvastatiinia, 5 mg perindopriiliarginiinia, mikd vastaa 3,40 mg perindopriilia, ja
6,94 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 5 mg amlodipiinia.

- Yksi Stapressial 20/5/5 mg -tabletti sisdltdd 21,64 mg atorvastatiinikalsiumtrihydraattia, mika
vastaa 20 mg atorvastatiinia, 5 mg perindopriiliarginiinia, mikd vastaa 3,40 mg perindopriilia, ja
6,94 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 5 mg amlodipiinia.

- Yksi Stapressial 20/10/5 mg -tabletti sisdltdd 21,64 mg atorvastatiinikalsiumtrihydraattia, mika
vastaa 20 mg atorvastatiinia, 10 mg perindopriiliarginiinia, miki vastaa 6,79 mg perindopriilia,
ja 6,94 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 5 mg amlodipiinia.

- Yksi Stapressial 20/10/10 mg -tabletti sisdltdd 21,64 mg atorvastatiinikalsiumtrihydraattia, mikd
vastaa 20 mg atorvastatiinia, 10 mg perindopriiliarginiinia, mikd vastaa 6,79 mg perindopriilia,
ja 13,87 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 10 mg amlodipiinia.

- Yksi Stapressial 40/10/10 mg -tabletti sisdltdd 43,28 mg atorvastatiinikalsiumtrihydraattia, mika
vastaa 40 mg atorvastatiinia, 10 mg perindopriiliarginiinia, mikd vastaa 6,79 mg perindopriilia,
ja 13,87 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 10 mg amlodipiinia.

- Muut aineet ovat:
- tablettiydin: laktoosimonohydraatti, kalsiumkarbonaatti (E 170), hydroksipropyyliselluloosa
(E 463), natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), mikrokiteinen selluloosa (E 460),
maltodekstriini, magnesiumstearaatti (E 470b).
- tabletin kalvopaillyste: glyseroli (E 422), hypromelloosi (E 464), makrogoli 6000,
magnesiumstearaatti (E 470b), titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Stapressial 10/5/5 mg -tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden lipimitta on 7 mm
ja joiden kz}gtrevan pinnan sidde on 25 mm. Tableteissa on toisella puolella kaiverrus ! ja vastakkaisella
puolella RS

Stapressial 20/5/5 mg -tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden lipimitta on 8,8 mm
ja joiden quyevan pinnan sdde on 32 mm. Tableteissa on toisella puolella kaiverrus *=” ja vastakkaisella
puolella 7<= .

Stapressial 20/10/5 mg -tabletit ovat keltaisia, nelion muotoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden sivun
pituus on 9 mm ja joiden kaarevanpinnan séde on 16 mm. Tableteissa on toisella puolella kaiverrus = ja
vastakkaisella puolella **= .

Stapressial 20/10/10 mg -tabletit ovat keltaisia, pitkdnomaisia, kalvopéallysteisid tabletteja, joiden pituus on
12,7 mm ja leveys 6,35 mm. Tablettien toisella puolella on kaiverrus " ja vastakkaisella puolella ST
Stapressial 40/10/10 mg -tabletit ovat keltaisia, pitkinomaisia, kalvopaillysteisid tabletteja, joiden pituus on

16 mm ja leveys 8 mm. Tablettien toisella puolella on kaiverrus " ja vastakkaisella puolella RS
Tabletteja on saatavana 10 (saatavissa vain 10/5/5 mg vahvuudelle), 28, 30 ja 100 tabletin purkeissa.
Saatavana on myos 84 tabletin (kolme 28 tabletin purkkia sisdltdvid) ja 90 tabletin (kolme 30 tabletin purkkia
sisdltdvi) pakkaukset.

10, 28,30 kalvopdillysteistd tablettia purkissa, joka on suljettu tulpalla. Tulppa siséltid kuivausainetta.



100 kalvopaillysteistd tablettia purkissa, joka on suljettu kierrekorkilla. Kierrekorkki siséltda kuivausainetta.
Tablettipurkki sisdltdd 1—4 kuivausainekapselia.

Kuivausainekapseleita ei saa poistaa eikd syoda.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Ranska

Valmis tajat

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Ranska

ja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b — Puola

ja

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 K6érmend, Matyas kiraly u.65
Unkari

Ja

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands - Gorey Road — Arklow
Co. Wicklow- Irlanti

Talli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi Stapressial
Unkari Valongix

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.04.2023

Lisitietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.
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Bipacksedel: Information till patienten

Stapressial 10 mg/5 mg/5 mg filmdragerade table tter

Stapressial 20 mg/5 mg/5 mg filmdragerade tabletter
Stapressial 20 mg/10 mg/5 mg filmdragerade tabletter
Stapressial 20 mg/10 mg/10 mg filmdragerade table tter
Stapressial 40 mg/10 mg/10 mg filmdragerade table tter

atorvastatin/perindoprilarginin/amlodipin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Stapressial 4r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Stapressial
Hur du tar Stapressial

Eventuella biverkningar

Hur Stapressial ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Nk W=

1. Vad Stapressial dr och vad det anviinds for
Stapressial innehéller tre aktiva substanser: atorvastatin, perindoprilarginin och amlodipin i en tablett.
Atorvastatin tillhdr en grupp likemedel som kallas statiner och som reglerar lipider (fett).

Perindoprilarginin dr en angiotensinkonvertashimmare (ACE-hdmmare). Likemedlet far blodkérlen att
vidga sig, vilket gor det littare for hjirtat att pumpa blod genom dem hos patienter med hogt blodtryck.

Amlodipin tillhér en grupp likemedel som kallas kalciumkanalblockerare. Hos patienter med hogt blodtryck
gor likemedlet att motstandet i blodkdrlen minskar, s att blodet Ettare kan passera. Hos patienter med
kérlkkramp (som orsakar brostsmérta) verkar likemedlet genom att 6ka blodflodet till hjirtmuskeln, som da
far mer syre. P4 det sdttet forhindras brostsmértor.

Stapressial anvinds for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och/eller behandling av stabil
kranskarlssjukdom (ett tillstdand dér blodférsorjningen till hjirtat dr reducerad eller blockerad) hos vuxna
patienter med ett av foljande tillstdnd:

- forhojda kolesteromivéer iblodet (primér hyperkolesterolemi) eller

- samtidigt forhojda kolesterol- och fettnivaer (triglycerider) i blodet (kombinerad hyperlipidemi).

Stapressial dr avsett for patienter som redan tidigare tar atorvastatin, perindoprilarginin och amlodipin i
separata tabletter. I stéllet for att ta atorvastatin, perindoprilarginin och amlodipin var for sig kan du ta en
tablett Stapressial som innehaller en lika stor dos av dessa tre aktiva substanser.

Atorvastatin, perindoprilarginin och amlodipin som finns i Stapressial kan ocksé vara godkidnda for att

behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.

Vad du behover veta innan du tar Stapressial

Ta inte Stapressial

om du &r allergisk mot atorvastatin eller andra statiner, mot perindopril eller ndgon annan ACE-
hdmmare, mot amlodipin eller ndgon annan kalciumkanalblockerare eller mot ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

om du har sjukdomar som paverkar levern

om du har haft oforklarliga onormala leverfunktionsvirden

om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

om du lider av kardiogen chock (ett tillstand som innebdr att hjértat inte orkar forse kroppen med
tillrdckliga méangder blod)

om blodflédet hindras pa grund av fortrangning fran vinstra delen av ditt hjarta (t.ex. hypertrofisk
obstruktiv kardiomyopati och svar aortastenos)

om du lider av hjirtsvikt efter en hjartinfarkt

om du har upplevt symtom som pipande andning, svullnad av ansikte, tunga eller svalg, stark kldda
eller svara hudutslag under tidigare behandling med ACE-hdmmare, eller om du eller en
familjemedlem har haft dessa symtom under nagra andra omsténdigheter (detta tillstind kallas
angioddem)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande likemedel
som innehéller aliskiren

om du far dialysbehandling eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat som
anvands dr det mojligt att Stapressial inte dr lampligt for dig

om du har njurproblem dér blodflodet till dina njurar dr nedsatt (njurartirstenos)

om du har behandlats eller for tillfillet behandlas med ett kombinationslikemedel som innehaller
sakubitril och valsartan som anvénds vid hjirtsvikt, eftersom det finns en 6kad risk for angioddem
(plotslig svullnad under huden, t.ex. i halsen) (se ”Varningar och forsiktighet” och ” Andra likemedel
och Stapressial”)

om du anvinder kombinationslikemedlet glekaprevir/pibrentasvir for behandling av hepatit C

om du &r gravid eller forsoker bli gravid, eller om du dr en kvinna i fertil alder och inte anvénder
palitligt preventivmedel

om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Stapressial

om du har leverproblem eller tidigare har haft nagon leversjukdom

om du har medelsvara eller svara njurproblem

om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett likemedel
mot bakterieinfektion) oralt eller som injektion. Kombination av fusidinsyra och Stapressial kan
orsaka allvarliga muskelproblem (rabdomyolys)

om du har haft upprepade eller oforklarliga muskelsmértor eller muskelproblem personligen eller i
familjen

om du tidigare har haft muskelproblem vid behandling med andra lipidsdnkande likemedel (t.ex.
andra statiner eller fibrater)

om du har underaktiv skoldkortel (hypotyroidism)

om du har nagot tillstind eller ndgon situation som leder till 6kade nivier av atorvastatin i blodet
om du eller en néra slakting har drftliga muskelproblem

om du utvecklar symtom pa svar andningssvikt under behandlingen

om du har diabetes (hog sockerhalt i blodet)

om du har hjirtsvikt eller ndgot annat hjartproblem

om du har eller nyligen har haft en hjirtinfarkt

om du nyligen har lidit av diarré eller krikningar eller om du lider av vétskeforlust

om du har icke-svar aorta- eller mitralklaffstenos (fortringning i den stora hjirtvenen eller pa
mitralklaffen)

om du har njurproblem, har nyligen genomgatt njurtransplantation eller om du far dialysbehandling
om du har onormalt hdga nivéer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér aldosteronism)
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- om du ér éldre
- om du upplever en svar allergisk reaktion med svulinad av ansikte, léppar, tunga eller hals, vilket kan
ge svarigheter att svilja eller andas (angioddem). Detta kan intrdffa ndrsomhelst under behandlingen.

Om du upplever ovan nimnda symtom, ska du sluta ta Stapressial och omedelbart soka likare

- om du &r svarthyad eftersom risken for angioddem kan vara stérre och den blodtryckssdnkande
effekten av detta Iikemedel kan vara minskad
- tar ndgot av foljande likemedel, risken for angioddem é&r forhojd:

- racekadotril (anvands for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor til klassen sa kallade
mTOR-hdmmare (anvinds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ och for behandling
av cancer)

- sakubitril (finns tillgdnglig som kombinationslikemedel med valsartan) som anvénds for attbehandla
langvarig hjartsvikt

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin och andra likemedel som hor till en klass som kallas
gliptiner (anvidnds for att behandla diabetes)

- om du kommer att genomgéd LDL-aferes (avligsnande av kolesterol fran blodet med hjilp aven
maskin)

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

- om du kommer att genomgé allmidn narkos och/eller en stdrre operation

- om du har kollagensjukdom 1 blodkérlen (bindvédvssjukdom), t.ex. systemisk lupus erythematosus
(SLE) eller skleroderma

- om du star pa saltfattig kost eller anvinder saltsubstitut som innehaller kalium

- om du inte tal vissa sockerarter

- om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall 4veni de

muskler som anvénds vid andning) eller okulir myasteni (en sjukdom som orsakar muskels vaghet i

Ogat) eftersom statiner ibland kan forvirra tillstdndet eller leda till uppkomsten av myasteni (se avsnitt

4).

Om négot av detta stimmer in pé dig, radfraga din likare fore eller medan du tar Stapressial.
Din likare kan behdva ta ett blodprov under behandlingen for att kontrollera dina muskler (se avsnitt 2
Andra likemedel och Stapressial).

Tala d4ven om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och likemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jaimna mellanrum. Se &ven informationen under rubriken Ta inte Stapressial.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer likaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller Ioper risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har hoga blodsocker -
och hoga blodfettnivaer, ar Gverviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar
Stapressial rekommenderas inte for barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Stapressial
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka effekten av Stapressial, alternativt kan deras effekt paverkas av Stapressial.
Denna typ av interaktion kan innebéra att ett eller bada likemedlen blir mindre effektiva. Alternativt kan
interaktionen Oka risken for, eller allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket inkluderar det allvarliga
tillstdndet med muskelnedbrytning, rabdomyolys, vilket beskrivs iavsnitt 4. Tala om for din likare om du tar
nagon av nedanstdende mediciner:
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immunsuppressiva likemedel (mediciner som reducerar kroppens forsvarsmekanismer) som anviands
vid behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter transplantationer (t.ex. ciklosporin, takrolimus)
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (medel mot svampinfektioner)
rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin, fusidinsyra*, trimetoprim (antibiotika for
behandling av infektioner orsakade av bakterier)

kolkicin (anvdnds mot gikt, en sjukdom med smértsamma och uppsvullna leder orsakad av
urinsyrakristaller)

andra blodfettssdnkande likemedel, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater, kolestipol, ezetimib

vissa kalciumkanalblockerare mot kirlkramp eller hogt blodtryck, t.ex. diltiazem

likemedel for att reglera hjartrytmen, t.ex. digoxin, verapamil, amiodaron

letermovir, ett likemedel som hjédlper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

lakemedel som anvénds for behandling av HIV eller leversjukdom sédsom hepatit C, t.ex. delavirdin,
efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, telaprevir, boceprevir och
kombinationslikemedlen elbasvir/grazoprevir och ledipasvir/sofosbuvir

warfarin (blodfértunnande medel)

p-piller

stiripentol (kramplosande vid epilepsi)

cimetidin (anvdnds mot halsbrédnna och magsar)

fenazon (smartstillande medel)

antacida (likemedel mot matsméltningsproblem som innehéller aluminium eller magnesium)
receptfria likemedel: Hypericum perforatum eller johannesort (naturmedel mot depression)
dantrolen (infusion vid allvarliga storningar pa kroppstemperaturen)

andra mediciner for hdgt blodtryck, inklusive aliskiren, angiotensin II-receptorblockerare (t.ex.
valsartan) (se dven informationen under rubrikerna Ta inte Stapressial och Varningar och forsiktighet)
kaliumsparande likemedel (t.ex. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), kaliumsupplement
eller kaliuminnehallande saltsubstitut, andra likemedel som kan 6ka méangden kalium i kroppen
(sdsom heparin som dr ett blodfortunnande likemedel och anvénds for att forhinda blodpropp,
trimetoprim och cotrimoxazol, kallas dven trimetoprim/ sulfametoxazol, som anvinds mot
bakterieinfektioner)

estramustin (for behandling av cancer)

litum for behandling av mani eller depression

laikemedel som oftast anvinds for att behandla diarré (racekadotril) eller forhindra avstotning av
transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen
sé kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ’Varningar och forsiktighet”

kombinationslikemedel som innehéller sakubitril och valsartan (anvédnds for att behandla langvarig
hjértsvikt). Se avsnitt "Ta inte Stapressial" och "Varningar och forsiktighet"

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

baklofen (anvidnds mot muskelstelhet vid sjukdomar som multipel skleros)

icke steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAIDs; t.ex. buprofen) i smértstillande syfte eller for
behandling av inflammation (t.ex. vid reumatoid artrit) eller acetylsalicylsyra i hoga doser, en substans
som finns i minga likemedel som anvénds for att lindra smérta och sénka feber samt for att forhindra
blodproppar

vasodilatorer, diribland nitrater (likemedel som vidgar blodkérlen)

mediciner mot psykiska dkommor som depression, dngest, schizofreni osv. (t.ex. tricykliska
antidepressiva, antipsykotika)

mediciner som anvinds mot lagt blodtryck, chock eller astma (efedrin, noradrenalin eller adrenalin)
guldsalter, sérskilt vid intravends administrering (anvinds for att behandla symtomen vid reumatoid
artrit)

allopurinol (for behandling av gikt)

prokainamid (fér behandling av oregelbunden hjartrytm).

*Om du behdver ta fusidinsyra oralt for att behandla bakterieinfektion maste du tillfalligt sluta anvinda
Stapressial. Lékaren talar om for dig ndr det &r sidkert att borja ta Stapressial igen. Attta Stapressial

tillsammans med fusidinsyra kan i séllsynta fall orsaka muskelsvaghet, 6mhet eller smérta (rabdomyolys).
For ytterligare information om rabdomyolys, se avsnitt 4.
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Stapressial med mat, dryck och alkohol
Stapressial bor tas fore en maltid.

Grapefrukt och grape fruktjuice

Patienter som tar Stapressial ska inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukt eftersom grapefrukt och
grapefruktjuice kan dka halten av den aktiva substansen amlodipin i blodet, vilket kan leda till en oférutsedd
okning av den blodtrycksénkande effekten av Stapressial.

Om du anvinder Stapressial, ta inte mer dn ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, da stora mangder
grapefruktjuice leder till 6kad effekt av den aktiva substansen atorvastatin.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nédr du tar detta likemedel. Se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet for
mer information.

Graviditet

Ta inte Stapressial om du &r gravid eller forsoker bli gravid eller om du ér i fertil alder och inte anvénder
palitligt preventivmedel (se Ta inte Stapressial).

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Detta likemedel ska inte anvéndas under graviditet.

Amning
Du ska inte ta Stapressial om du ammar. Beritta genast for din likare om du ammar eller kommer att borja
amma.

Korforméga och anviindning av maskiner
Stapressial kan orsaka svindel, huvudvirk, trétthet eller illamdende. Om du upplever sddana effekter kan din
forméga att kora bil eller anvinda maskiner vara nedsatt, speciellt i borjan av behandlingen.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Stapressial inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du anvinder denna medicin.

Stapressial inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Stapressial

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett per dag. Svélj tabletten med ett glas vatten, helst vid samma tid varje dag;
gédrna pa morgonen, fore frukost.

Anvindning for barn och ungdomar
Stapressial rekommenderas inte for barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méngd av Stapressial
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.
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Intag av for méanga tabletter kan fa ditt blodtryck att sjunka och t.o.m. bli farligt lagt. Du kan kdnna dig yr,
ostadig, svimfirdig eller svag. Om detta hiander kan det hjdlpa om du ligger dig ner med benen i hoglige.
Om blodtrycket sjunker véldigt lagt kan chock féorekomma. Huden kan kénnas sval och fuktig och du kan
forlora medvetandet.

Du kan f vitskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan uppkomma
24-48 timmar efter intag,

Om du har glomt att ta Stapressial

Det ar viktigt att du tar din medicin varje dag eftersom behandlingen fungerar bdst om den &r regelbunden.
Om du 4nda glommer attta en dos av Stapressial, tar du bara nésta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Stapressial
Eftersom behandlingen med Stapressial vanligen ér livsling, bor du radgéra med din likare innan du slutar
attta detta likemedel.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av foljande biverkningar eller

symtom, som kan vara allvarliga:

- svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter (angioddem) (Se
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)

- svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nisselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svér klada, blasor,
hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) eller andra allergiska reaktioner

- muskelsvaghet, -0mhet, -smérta, -bristning eller rddbrun missfargning av urinen, och speciellt om du
samtidigt kinner dig délig eller har hog feber, kan bero p& en onormal muskelnedbrytning som kan
vara livshotande och leda till njurproblem

- svaghetskénsla i armar eller ben eller talsvarigheter, som kan vara tecken pé slaganfall

- stark yrsel eller svimning pd grund av lagt blodtryck

- ovanligt snabb eller oregelbunden hjértrytm

- brostsmérta (kirlkramp) eller hjartattack

- plotslig pipande andning, tryck dver brostet, andndd och andningssvarigheter (bronkospasm)

- bukspottkdrtelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt kraftig
sjukdomskénsla

- om du far problem med ovéntade eller ovanliga blodningar eller blamdrken kan detta bero pa en
leverpaverkan

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation

- hudutslag som ofta borjar med réda kliande fldckar pa ansikte, armar eller ben (erythema multiforme)

- lupusliknande syndrom (inklusive utslag, ledbesvér och paverkan pé blodkroppar).

Tala om for din likare om du upplever nagon av foljande biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):
- Odem (vitskeretention).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- inflammation inésslemhinnan, smérta i halsen, ndsblodning

- allergiska reaktioner (sdsom hudutslag, klada)

- Okning av blodsockernivder (om du har diabetes bor du noggrant folja dina blodsockervirden), forhojt

kreatinkinas i blodet
- huvudvirk, svindel, yrsel, stickande kénsla, trétthet
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synnedséttning, dubbelseende

tinnitus (Oronsusningar)

hosta, andndd (dyspné)

storningar i magtarmkanalen: illamaende, krékningar, forstoppning, gaser, matsméltningsbesvér,
forandrade tarmvanor, diarré, buksmértor, smakrubbningar, dyspepsi

ledvirk, muskelviark, muskelspasmer och ryggvirk

utmattning, svaghet

svullna anklar, hjartklappning (du kénner av hjirtslagen), vallningar

blodprovsresultat som visar att din leverfunktion kan bli onormal.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

anorexi (aptitforlust), viktokning eller viktminskning

mardrémmar, somnloshet, sémnrubbningar, humorsviangningar, angest, depression

domningar eller stickningar i fingrar och tar eller i extremiteter, minskad kénsel for smérta eller
beréring, minnesforlust

dimsyn

nysningar/rinnande nésa pa grund av inflammation i nisslemhinnan (rinit)

rapningar, muntorrhet

stark klada eller svara hudutslag, réda flickar pa huden, hudmissfargning, blasbildning i huden,
nésselutslag, fotosensitivitetsreaktion (hudens 6kade kinslighet mot solljus), haravfall
njurproblem, urineringsbesvir, okat urineringsbehov pé natten, 6kad urineringsfrekvens

oférmaga att uppna erektion, impotens, obehag frén eller forstorade brost hos mén

nacksmarta, muskeltrotthet

sjukdomskénsla, skakningar, svimning, fall, brostsmairta, sjukdomskénsla, okad kroppstemperatur
(feber), 6kad svettning, smérta

takykardi (snabb hjartfrekvens), vaskulit (blodkirlsinflammation)

okad mingd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

vita blodkroppar i urinen

fordndrade laboratorievirden: hog halt av kalium iblodet som gar tillbaka vid avbrott av
behandlingen, ldg halt av natrium, hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos diabetespatienter, 6kad
halt av urea och kreatinin i blodet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

akut nedsatt njurfunktion

mork urin, illaméende eller krakningar, muskelkramper, forvirring och kramper. Dessa kan vara
symtom pa ett tillstind som kallas inadekvat ADH-sekretion

minskad eller ingen urinutsdndring

forsdmring av psoriasis

forvirring

ovéntad blodning eller blamérken

gallstas (gulfirgning av hud och dgonvitor)

senskada

fordndrade laboratorievirden: okad halt av leverenzymer, hdg halt av bilirubin i serum
en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller domningar.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

eosinofil pneumoni (en séllsynt lunginflammation)

hérselnedsittning

okad muskeltonus (muskelspanning)

svullet tandkott

uppsvullen buk (gastrit)

onormal leverfunktion, gulfirgad hud (gulsot), férhdjda leverenzymer som kan paverka vissa
medicinska tester

fordndrade blodvirden sédsom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvérde, lagt antal
blodplittar som kan leda till bldmérken eller att man bloder litt (skador pé roda blodkroppar), sjukdom
som resulterar fran destruktion av roda blodkroppar.
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Ingen kiind frekvens

- muskelsvaghet som dr ihdllande

- darrning, stel kroppshélining, uttryckslost ansikte, langsamma rorelser och slipande, ostadig ging,
missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmédn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de muskler som
anvénds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med ldkare om du upplever svagheti armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,

dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svélja eller andfaddhet.

Om du har dessa symtom, kontakta ldkare sé fort som majligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Stapressial ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och tablettburken efter EXP.
Tabletterna &ér hallbara i 100 dagar efter 6ppnandet av burken av hogdensitetspolyeten med 100 tabletter.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Tillslut burken vil. Fuktkansligt.

Alla tablettstyrkor forutom 40/10/10 mg tabletter i en tablettburk med 100 tabletter: Inga sarskilda
temperaturanvisningar.

40/10/10 mg tabletter i en tablettburk med 100 tabletter: Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- De aktiva substanserna ér atorvastatin, perindoprilarginin och amlodipin.
- En Stapressial 10/5/5 mg tablett nnehaller 10,82 mg atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande
10 mg atorvastatin, 5 mg perindoprilarginin motsvarande 3,40 mg perindopril och 6,94 mg
amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
- En Stapressial 20/5/5 mg tablett innehéller 21,64 mg atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande
20 mg atorvastatin, 5 mg perindoprilarginin motsvarande 3,40 mg perindopril och 6,94 mg
amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
- En Stapressial 20/10/5 mg tablett innehaller 21,64 mg atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande
20 mg atorvastatin, 10 mg perindoprilarginin motsvarande 6,79 mg perindopril och 6,94 mg
amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
- En Stapressial 20/10/10 mg tablett innehaller 21,64 mg atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande
20 mg atorvastatin, 10 mg perindoprilarginin motsvarande 6,79 mg perindopril och 13,87 mg
amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.
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- En Stapressial 40/10/10 mg tablett innehaller 43,28 mg atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande
40 mg atorvastatin, 10 mg perindoprilarginin motsvarande 6,79 mg perindopril och 13,87 mg
amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.

- Ovriga innehallsimnen ir:

- tablettkdrnan: laktosmonohydrat, kalciumkarbonat (E170), hydroxypropylcellulosa (E463),
natriumstirkelseglykolat (typ A), mikrokristallin cellulosa (E460), maltodextrin, magnesiumstearat
(E470D).

- filmdrageringen: glycerol (E422), hypromellos (E464), makrogol 6000, magnesiumstearat (E470b),
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stapressial 10/5/5 mg tabletterna dr gula runda filmdragerade tabletter med en diameter pA 7 mm och
krokningsradie pa 25 mm, priglade med “I”’pa ena sidan och = — péden andra.

Stapressial 20/5/5 mg tabletterna 4r gula runda filmdragerade tabletter med en diameter pa 8,8 mm och
krokningsradie pa 32 mm, priglade med “=pa ena sidan och *= = paden andra.

Stapressial 20/10/5 mg tabletterna ar gula fyrkantlga ﬁ]mdragerade tabletter, 9 mm per sida och
krokningsradie pa 16 mm, préglade med ““='”’pé ena sidan och “= pé den andra.

Stapressial 20/10/10 mg tabletterna ar gula avlanga filmdragerade tabletter, 12,7 mm langa och 6,35 mm
breda, priglade med ““” pd ena sidan och “= pa den andra.

Stapressial 40/10/10 mg tabletterna ar gula avlanga filmdragerade tabletter, 16 mm langa och 8§ mm breda,
priglade med “~”pa ena sidan och *= — pa den andra.

Tabletterna finns tillgingliga i burkar med 10 (tillgdnglig endast for styrkan 10/5/5 mg), 28, 30 och
100 tabletter. Forpackningar innehallande 84 (3 burkar med 28) och 90 (3 burkar med 30) tabletter finns

ocksa tillganglig.
10, 28, 30 filmdragerade tabletter i en burk férsluten med en propp. Proppen innehéller torkmedel.

100 filmdragerade tabletter i en burk med skruvlock. Skruvlocket innehéller torkmedel. Tablettburken
innehaller 1-4 kapslar med torkmedel.

Kapslar med torkmedel ska inte dtas eller avldgsnas.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankrike

och

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b — Polen
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och

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 K6rmend, Matyas kiraly u.65
Ungern

och

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands - Gorey Road — Arklow
Co. Wicklow- Irland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Finland Stapressial
Ungern Valongix

Denna bipacksedel dndrades senast 06.04.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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