PAKKAUSSELOSTE

SYSCOR 10 mg ja 20 mg depottabletit
nisoldipiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1ddkkeen kayttamisen.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1adkarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Syscor-depottabletit ovat ja mihin niita kdytetaan
Ennen kuin kaytéat Syscor-depottabletteja

Miten Syscor-depottabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Syscor-depottablettien sailyttdminen

Muuta tietoa

o~ E

1. MITA SYSCOR-DEPOTTABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

Syscor-depottablettien vaikuttava aine, nisoldipiini, on kalsiuminestéja, joka vahentad kalsiumionien
virtausta tietyissa soluissa. Nisoldipiini laajentaa seké sydanverisuonia ettd aareisverisuonia. Se
vahentad sydanlihaksen hapenpuutteesta johtuvien rintakipukohtausten (angina pectoris) tiheytta ja
voimakkuutta seka laskee kohonnutta verenpainetta. Syscor-depottabletit on kehitetty vapauttamaan
vaikuttavaa ainetta hidastetulla, sdadellylla nopeudella siten, ettd ladke voidaan annostella kerran
vuorokaudessa.

Syscor-depottabletteja kdytetdan sepelvaltimotaudista johtuvien rintakipujen (stabiili angina pectoris)
ja kohonneen verenpaineen hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SYSCOR-DEPOTTABLETTEJA

Ala kayta Syscor-depottabletteja, jos

- olet allerginen (yliherkkd) nisoldipiinille tai jollekin muulle Syscor-depottablettien ainesosalle.
- sinulla on (verenkierrollinen) sokkitila.

- olet raskaana tai imetat.

- saat sydaninfarktin 12 ensimmaisen hoitovuorokauden aikana.

- sinulla on sepelvaltimotauti, johon liittyy jatkuvia rintakipuja.

Ole erityisen varovainen Syscor-depottablettien suhteen
Syscor-depottabletit on nieltdva kokonaisena; niita ei saa purra tai muuten rikkoa.

Kerro hoitavalle 14&kérillesi ennen Syscor-depottablettihoidon aloittamista, jos sinulla on

- hyvin alhainen verenpaine (systolinen verenpaine alle 90 mmHg),

- vaikea aortan ahtauma,

- sydé&men vajaatoiminta,

- heikentynyt syddmen kammioiden toimintahdirio tai

- maksan vajaatoiminta,

sill& ndissé tapauksissa ladkarin on seurattava vointiasi tavallista huolellisemmin hoidon aikana.



Kuten muidenkin verisuonistoon vaikuttavien aineiden kayton yhteydessé, voi rintakipukohtauksia
(angina pectoris) esiintyd erittain harvinaisissa tapauksissa Syscor-hoidon alussa. Ota yhteys la&kariin,
jos ndin kay.

Syscor-depottabletteja ei maarata lapsille, koska ladkkeen kéytosta lapsilla ei ole kokemusta.

Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kayttd

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita
la&kkeitd, myos ilman resepti saatavia la&kkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita, silla
ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Syscor-depottabletteja kdytetddn samanaikaisesti
tiettyjen toisten ladkkeiden kanssa.

Seuraavia l4&kkeit4 ei saa kéyttdd yhdessa Syscor-depottablettien kanssa:

- rifampisiini (tuberkuloosil&éke)

- nefatsodoni (masennuslaake)

- tietyt sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli)

- tietyt HIV-la8kkeet (esim. ritonaviiri)

- tietyt antibiootit (esim. erytromysiini)

- tietyt epilepsialadkkeet (esim. fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali).

Ladkkeet, joiden samanaikainen kéytto vaatii erityistd huolellisuutta, tavallista tarkempaa seurantaa

sekd@ mahdollisesti jommankumman la&kkeen annoksen muuttamista:

- Kinupristiini/dalfopristiini (antibiootteja)

- fluoksetiini (masennusléaéke)

- natriumvalproaatti (epilepsialaake)

- simetidiini (mahahaavalaake)

- kinidiini (sydamen rytmihairididen hoitoon kéytettavé ladke)

- verenpainetta alentavat ladkkeet (esim. diureetit, beetasalpaajat, ACE:n estdjat, angiotensiini-I1-
reseptorin salpaajat, muut kalsiuminestajat, alfa-adrenergisten reseptorien salpaajat, PDE-5:n
estajat, alfametyylidopa).

Syscor-depottablettien kdytté ruuan ja juoman kanssa

Syscor-depottablettien ja ruoan vélilld on havaittu yhteisvaikutus, jonka seurauksena ladkeaineen
huippupitoisuus veressé suurenee. Samalla ladkeaineen kokonaismaaraa veressa annosten vélisena
aikana kuitenkin pienenee. Tabletit tulisi sen vuoksi ottaa tyhjadn mahaan, mieluiten aamulla ennen
aamiaista. Syscor-depottabletit nielladn kokonaisina pienen nestemaéran kera.
Syscor-depottablettien ottaminen samanaikaisesti greippimehun kanssa voi johtaa ladkeaineen
pitoisuuksien nousuun veressa ja siten voimistaa ladkkeen vaikutuksia. Sen vuoksi Syscor-hoidon
aikana ei saa nauttia greippia eiké greippimehua.

Raskaus ja imetys

Kysy aina ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.
Syscor-depottabletteja ei saa kdyttaa raskauden aikana. Ota yhteys l&8kaériin, jos olet raskaana, epdilet
olevasi raskaana tai tulet raskaaksi Syscor-hoidon aikana.

Syscor-depottabletteja ei pidd kéyttdd imetyksen aikana, koska vaikuttava aine, nisoldipiini, saattaa
erittyd aidinmaitoon. Ota yhteys ladkariin, jos kaytat Syscor-depottabletteja ja haluaisit imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joissakin tapauksissa Syscor-depottabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka voivat heikentaa
reaktiokykyé liikenteessé tai koneita kdytettdessa. Tama korostuu etenkin hoidon alussa, ld&keannosta
suurennettaessa ja alkoholin kdyton yhteydessa.

Tarkeaa tietoa Syscor-depottablettien sisaltdmista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltad laktoosia (katso kohta 6. Mita Syscor-tabletit sisaltavét). Jos sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakérin kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.



3. MITEN SYSCOR-DEPOTTABLETTEJA KAYTETAAN

Ké&yta Syscor-depottabletteja juuri sen verran kuin 148kéri on maarénnyt, silld hdn on méérannyt juuri
sinulle yksil6llisesti sopivan annostuksen. Tarkista laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta, mikéli olet
epavarma.

Verenpaineen hoidossa tavanomainen alkuannos on yksi Syscor 10 mg:n depottabletti kerran
vuorokaudessa. Tarvittaessa ladkéri nostaa annosta asteittain. Maksimiannos on 40 mg kerran
vuorokaudessa.

Sydanlihaksen hapenpuutteesta johtuvien rintakipujen (angina pectoris) hoidossa tavanomainen annos
on 20 - 40 mg kerran vuorokaudessa. Ladkari aloittaa yleensa sopivan annoksen hakemisen
annostuksella yksi Syscor 20 mg:n depottabletti kerran vuorokaudessa.

Syscor-depottabletit nielladn kokonaisina pienen nesteméaran kera. Depottabletit tulisi ottaa
séannollisesti noin 24 tunnin vélein, mieluiten aamulla ennen aamiaista. On tarked, etti depottabletit
nielld&n kokonaisina. Jos depottabletit purraan rikki tai muuten rikotaan, niiden rakenne vaurioituu ja
24 tunnin teho havida. Greippié tai greippimehua ei saa nauttia Syscor-hoidon aikana.

Jos laékkeen vaikutus on mielestési liian voimakas tai heikko, ota yhteyttd 14&kariin.

Jos olet ottanut enemman Syscor-depottabletteja kuin sinun pitaisi

Seuraavia oireita voi esiintyd yliannostuksen yhteydessé: verenpaineen lasku, sokki, sydamen
rytmihairioita.

Yliannostus- ja myrkytystapauksissa on otettava valittomasti yhteytta laékériin, lahimpéaén
paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.: 09-471 977).

Jos unohdat ottaa Syscor-annoksesi
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Syscor-depottablettien kdytén

Hoitava la&kéari paatta4 hoidon kestoajan.

Syscor-tablettihoito tulisi lopettaa asteittain, etenkin suuria annoksia kéytettiessa. Hoitoa ei saa
lopettaa omin péin, vaan ladkari antaa tarvittavat ohjeet hoidon lopettamista varten.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Syscor-depottabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdelld kayttajalla 100:sta, mutta harvemmalla
kuin yhdella 10:std):

- turvotus, verisuonten laajeneminen (voi esim. aiheuttaa kasvojen punoitusta)

- paansarky, huimaus

- sydédmentykytys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdella kayttajalla 1 000:sta, mutta
harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):

- rintakipu (jos rintakipu on angina pectoris -tyyppistd, ota heti yhteytta hoitavaan laakariin)

- poikkeavuudet sydansédhkokéyréssa (EKG:ssd)

- takykardia, eli sydamen tihedlyontisyys

- allergiset reaktiot, ihottuma

- suolisto- ja vatsakivut, ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahan ja ohutsuolen tulehdus



- lihasheikkous

- uneliaisuus, tuntoharhat (pistely, kuumotus) tai muut tuntoaistimusten muutokset
- nakohairiot

- virtsanerityksen lisdantyminen

- ahdistuneisuus, unihiriét, masennus

- nenén tukkoisuus

- erektiohairiot

- huonovointisuus (yleinen sairaudentunne).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdell& kayttajalla 10 000:sta, mutta
harvemmalla kuin yhdella 1 000:sta):

- tavallisesta poikkeavat unet, kiihtyneisyys

- migreeni, pyorrytys, vapina

- silmékipu

- tinnitus, eli korvien soiminen

- verenpaineen liiallinen lasku

- nendverenvuoto, hengenahdistus

- suun kuivuminen, ikenen liikakasvu

- maksa-arvojen ohimenevét muutokset (laboratoriokokeissa)
- nivelkivut, lihaskivut.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat harvemmalla kuin yhdella kayttajalla 10 000:sta):

- vakava, ns. anafylaktinen allerginen reaktio (kohdistuu koko elimistén)

- allerginen turvotus/kohtauksittain ilmeneva paikallinen ihoturvotus (myods kurkunpaa voi
turvota).

Jos saat vakavan allergisen reaktion, ota vélittdmasti yhteys 18&kéariin tai [ahimp&an sairaalaan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté l1a4kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. SYSCOR-DEPOTTABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilyté alle 25 °C.

Vaikka Syscor-depottablettien kalvopéaallyste suojaa valolle herkkaé nisoldipiinia valon vaikutukselta,
séilyta tabletit alkuperdispakkauksessa kayttoon saakka.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekkihenkilékunnalta
kayttamattomien ladkkeiden havittamisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Syscor-depottabletit sisaltavat

Syscor 10 mg depottabletti

- Vaikuttava aine on nisoldipiini, jota jokainen tabletti sisaltdd 10 mg.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (122 mg), krospovidoni, magnesiumstearaatti,
maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, povidoni 25,
hydroksipropyyliselluloosa (matala viskositeetti), hydroksipropyyliselluloosa
(keskiviskositeetti), hypromelloosi, makrogoli 4000, keltainen rautaoksidi (E 172),
titaanidioksidi (E 171).

Syscor 20 mg depottabletti

- Vaikuttava aine on nisoldipiini, jota jokainen tabletti sisaltdd 20 mg.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (111 mg), krospovidoni, magnesiumstearaatti,
maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti, povidoni 25,
hydroksipropyyliselluloosa (matala viskositeetti), hydroksipropyyliselluloosa




(keskiviskositeetti), hypromelloosi, makrogoli 4000, keltainen rautaoksidi (E 172),
titaanidioksidi (E 171).

Laakevalmisteen kuvaus ja ja pakkauskoot

Syscor 10 mg depottabletti:
Vaaleankeltainen, pyored, kalvopdallystetty, pitk&vaikutteinen depottabletti, jossa merkinnat
”NIS 10” ja ns. Bayer-risti.
28 ja 98 tablettia, lapipainopakkaus (kalenteripakkaus).

Syscor 20 mg depottabletti:
Harmaankeltainen, pyorea, kalvopéaallystetty, pitkdvaikutteinen depottabletti, jossa merkinnat
”NIS 20” ja ns. Bayer-risti.
28 ja 98 tablettia, lapipainopakkaus (kalenteripakkaus).

Myyntiluvan haltija
Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Saksa.

Valmistaja
Bayer Schering Pharma AG, Valmistuspaikka: D-51368 Leverkusen, Saksa.

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma

PL73

02151 Espoo

Puh: 020 785 21

Fax: 020 785 8211

Tama pakkausseloste on tarkastettu viimeksi
12.8.2009



PAKKAUSSELOSTE

SYSCOR 5 mg ja 10 mg kalvopéaallysteiset tabletit
nisoldipiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamé laéke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille tai apteekkiin.

Téassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Syscor-tabletit ovat ja mihin nit4 kdytetaan
Ennen kuin kéytat Syscor-tabletteja

Miten Syscor-tabletteja kdytetédan

Mahdolliset haittavaikutukset

Syscor-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA SYSCOR-TABLETIT OVAT JA MIHIN NITA KAYTETAAN

Syscor-tablettien vaikuttava aine, nisoldipiini, on kalsiuminestéjd, joka vahenta kalsiumionien
virtausta tietyissa soluissa. Nisoldipiini laajentaa sek& sydanverisuonia ettd aareisverisuonia. Se
vahentaa sydanlihaksen hapenpuutteesta johtuvien rintakipukohtausten (angina pectoris) tiheytta ja
voimakkuutta.

Syscor-tabletteja kaytetddn sepelvaltimotaudista johtuvien rintakipujen (stabiili angina pectoris)
hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT SYSCOR-TABLETTEJA

Ala kayta Syscor-tabletteja, jos

- olet allerginen (yliherkka) nisoldipiinille tai jollekin muulle tablettien ainesosalle.
- sinulla on (verenkierrollinen) sokkitila.

- olet raskaana tai imetat.

- olet sairastanut sydaninfarktin ja siitd on 4 viikkoa tai vahemman.

- sinulla on sepelvaltimotauti, johon liittyy jatkuvia rintakipuja.

Ole erityisen varovainen Syscor-tablettien suhteen

Kerro hoitavalle ld&kérillesi ennen Syscor-hoidon aloittamista, jos sinulla on

- hyvin alhainen verenpaine (systolinen verenpaine alle 90 mmHg),

- vaikea aortan ahtauma,

- syddmen vajaatoiminta,

- heikentynyt syddmen kammioiden toiminta tai

- maksan toiminnanvajaus,

sill& naissé tapauksissa laékarin on seurattava vointiasi tavallista huolellisemmin hoidon aikana.

Kuten muidenkin verisuonistoon vaikuttavien aineiden k&ytén yhteydessd, voi rintakipukohtauksia
(angina pectoris) esiintyd erittain harvinaisissa tapauksissa Syscor-hoidon alussa. Ota yhteys laakariin,
jos ndin kay.

Syscor-tabletteja ei maarata lapsille, koska ladkkeen kéytosta lapsilla ei ole kokemusta.



Muiden ldakevalmisteiden samanaikainen kayttd

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin k&yttanyt muita
ladkkeitd, myos ilman reseptié saatavia laékkeitd, rondosvalmisteita tai luontaistuotteita, silla
ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Syscor-tabletteja kdytetddn samanaikaisesti
tiettyjen toisten valmisteiden kanssa.

Seuraavia ladékkeita ei saa kdyttadd yhdessa Syscor-tablettien kanssa:

- rifampisiini (tuberkuloosil&éke)

- nefatsodoni (masennuslaake)

- tietyt sienildadkkeet (esim. ketokonatsoli)

- tietyt HIV-laédkkeet (esim. ritonaviiri)

- tietyt antibiootit (esim. erytromysiini)

- tietyt epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali).

Laakkeet, joiden samanaikainen kaytto vaatii erityistd huolellisuutta, tavallista tarkempaa seurantaa

sekd mahdollisesti jommankumman ladkkeen annoksen muuttamista:

- kinupristiini/dalfopristiini (antibiootteja)

- fluoksetiini (masennuslaake)

- natriumvalproaatti (epilepsialédéke)

- simetidiini (mahahaavalaake)

- verenpainetta alentavat ladkkeet (esim. diureetit, beetasalpaajat, ACE:n estdjat, angiotensiini-11-
reseptorin salpaajat, muut kalsiuminestéjat, alfa-adrenergisten reseptorien salpaajat, PDE-5:n
estdjat, alfametyylidopa).

Syscor-tablettien kayttd ruuan ja juoman kanssa

Syscor-tabletit nielladn kokonaisina pienen nesteméaaran kera mielelldén ruokailun yhteydessa.
Syscor-tablettien ottaminen samanaikaisesti greippimehun kanssa voi johtaa laékeaineen pitoisuuksien
nousuun veressa ja siten voimistaa ladkkeen vaikutuksia. Sen vuoksi Syscor-hoidon aikana ei saa
nauttia greippid eiké greippimehua.

Raskaus ja imetys

Kysy aina laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen mink&an ladkkeen kéyttoa.
Syscor-tabletteja ei saa kdyttaa raskauden aikana. Ota yhteys l&akériin, jos olet raskaana, epdilet
olevasi raskaana tai tulet raskaaksi Syscor-hoidon aikana.

Syscor-tabletteja ei pida kayttad imetyksen aikana, koska vaikuttava aine nisoldipiini saattaa erittya
aidinmaitoon. Keskustele la&kérin kanssa, jos kaytat Syscor-tabletteja ja haluaisit imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joissakin tapauksissa Syscor-tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka saattavat heikentaa
reaktiokykyé liikenteessa tai koneita kéytettdessd. Tdma korostuu etenkin hoidon alussa, ld&keannosta
suurennettaessa ja alkoholin k&ytdn yhteydessa.

Tarkeaa tietoa Syscor-tablettien sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltda laktoosia (katso kohta 6. Mitd Syscor-tabletit sisaltavat). Jos sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin kanssa ennen taman laédkevalmisteen ottamista.

3. MITEN SYSCOR-TABLETTEJA KAYTETAAN

Kayta Syscor-tabletteja juuri sen verran kuin 1a&kari on méarénnyt, silla han on maérannyt juuri
sinulle yksil6llisesti sopivan annostuksen. Tarkista laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta, mikéli olet
epavarma.

Tavanomainen annos on yksi Syscor 5 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa tai yksi Syscor 10
mg:n tabletti kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa. Tarvittaessa laakari voi nostaa annoksen 20
mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa (kaksi Syscor 10 mg:n tablettia kaksi kertaa vuorokaudessa).



Syscor-tabletit niellddn kokonaisina pienen nestemééaran kera mielelld&n ruokailun yhteydessa (esim.
aamiaisen tai illallisen yhteydessa). Greippia tai greippimehua ei saa nauttia Syscor-hoidon aikana.

Jos ladkkeen vaikutus on mielestasi liian voimakas tai heikko, ota yhteyttd 1aakariin.

Jos olet ottanut enemmaén Syscor-tabletteja kuin sinun pitaisi

Seuraavia oireita voi esiintyd yliannostuksen yhteydessé: voimakas verenpaineen lasku, sokki,
sydamen rytmihairioita.

Yliannostus- ja myrkytystapauksissa on otettava valittdmaésti yhteytta 1adkariin, lahimpaan
paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Jos unohdat ottaa Syscor-annoksesi
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Syscor-tablettien kdyton

Hoitava laékéari paattdd Syscor-hoidon kestoajan.

Syscor-tablettihoito tulisi lopettaa asteittain, etenkin suuria annoksia kaytettdessa. Hoitoa ei saa
lopettaa omin pdin, vaan l4&kéri antaa tarvittavat ohjeet hoidon lopettamista varten.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki l&8kkeet, Syscor-tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdell& kayttajalla 100:sta, mutta harvemmalla
kuin yhdell& 10:st&):

- turvotus, verisuonten laajeneminen (voi esim. aiheuttaa kasvojen punoitusta)

- paansarky, huimaus

- sydamentykytys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdella kayttajalla 1 000:sta, mutta
harvemmalla kuin yhdell& 100:sta):

- rintakipu (jos rintakipu on angina pectoris -tyyppistd, ota heti yhteytta hoitavaan laékériin)

- poikkeavuudet sydénsdhkokayrassa (EKG:ssd)

- takykardia, eli syddmen tihedlydntisyys

- allergiset reaktiot, ihottuma

- suolisto- ja vatsakivut, ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, mahan ja ohutsuolen tulehdus
- lihasheikkous

- uneliaisuus, tuntoharhat (pistely, kuumotus) tai muut tuntoaistimusten muutokset

- nékohairiot

- virtsanerityksen lisdéantyminen

- ahdistuneisuus, unih&iriot, masennus

- nenan tukkoisuus

- erektiohdiriot

- huonovointisuus (yleinen sairaudentunne).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat useammalla kuin yhdell& kayttajalla 10 000:sta, mutta
harvemmalla kuin yhdella 1 000:sta):

- tavallisesta poikkeavat unet, kiihtyneisyys

- migreeni, pyorrytys, vapina

- silmakipu

- tinnitus, eli korvien soiminen



- verenpaineen liiallinen lasku

- nendverenvuoto, hengenahdistus

- suun kuivuminen, ikenen liikakasvu

- maksa-arvojen ohimenevét muutokset (laboratoriokokeissa)
- nivelkivut, lihaskivut.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat harvemmalla kuin yhdell& kaytt&jalla 10 000:sta):

- vakava, ns. anafylaktinen allerginen reaktio (kohdistuu koko elimistdon)

- allerginen turvotus/kohtauksittain ilmeneva paikallinen ihoturvotus (myés kurkunpéa voi
turvota).

Jos saat vakavan allergisen reaktion, ota vélittomésti yhteys ladkériin tai 1&himpéén sairaalaan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. SYSCOR-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Syscor-tablettien vaikuttava aine nisoldipiini on herkka valolle. Tabletit on suojattava valon
vaikutukselta ja siksi tabletit tulisi poistaa alkuperéispakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekkihenkilokunnalta
kayttamattomien ld&kkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Syscor-tabletit sisaltavat

Syscor 5 mg tabletti

- Vaikuttava aine on nisoldipiini, jota jokainen tabletti sisaltdd 5 mg.

- Muut aineet ovat maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti (40 mg),
povidoni, natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000,
titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172).

Syscor 10 mg tabletti

- Vaikuttava aine on nisoldipiini, jota jokainen tabletti siséltdd 10 mg.

- Muut aineet ovat maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti (30 mg),
povidoni, natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000,
titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Syscor 5 mg tabletti:
Punaruskea, pyotred, kalvopaallystetty tabletti, jossa merkintd "N 5”.
98 tablettia, lapipainopakkaus.

Syscor 10 mgq tabletti:
Punaruskea, pyotred, kalvopaallystetty tabletti, jossa merkint ”N 10”.
98 tablettia, lapipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija
Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Saksa.

Valmistaja
Bayer Schering Pharma AG, Valmistuspaikka: D-51368 Leverkusen, Saksa.



Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma

PL73

02151 Espoo

Puh: 020 785 21

Fax: 020 785 8211

Tama pakkausseloste on tarkastettu viimeksi
12.8.2009





