Navodilo za uporabo

Amlodipin Actavis 5 mg tablete
Amlodipin Actavis 10 mg tablete
amlodipin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Amlodipin Actavis in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlodipin Actavis
Kako jemati zdravilo Amlodipin Actavis

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Amlodipin Actavis

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Amlodipin Actavis in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Amlodipin Actavis vsebuje zdravilno ué¢inkovino amlodipin, ki spada v skupino zdravil,
imenovanih kalcijevi antagonisti.

Zdravilo Amlodipin Actavis se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) ali dolo¢enega
tipa bolecin v prsih, ki jih imenujemo angina pektoris in njene redke oblike, imenovane Prinzmetalova
oziroma variantna angina pektoris.

Pri bolnikih z visokim krvnim tlakom deluje zdravilo Amlodipin Actavis tako, da sprosti zile; kri zaradi tega
lazje tece skoznje.

Pri bolnikih z angino pektoris, deluje zdravilo Amlodipin Actavis tako, da izbolj$a preskrbo sréne misice s
krvjo; sréna miSica zaradi tega dobi ve¢ kisika in to prepreéi boleéine v prsih. Zdravilo Amlodipin Actavis ne
prinese takojSnjega olaj$anja bole¢in v prsih v primeru napada angine pektoris.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlodipin Actavis

Ne jemljite zdravila Amlodipin Actavis:
- Ce ste alergi¢ni na amlodipin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6) ali kateri
koli drugi zaviralec kalcijevih kanalCkov. Alergija se lahko kaZze v obliki srbenja, pordelosti koze ali
tezav z dihanjem.
- ¢e imate zelo nizek krvni tlak (hipotenzija).
- e imate zoZenje aortne sréne zaklopke (aortna stenoza) ali
- ¢e ste v Soku (vkljucno s kardiogenim sokom (stanje, pri katerem vase srce ne more preskrbeti dovolj
krvi za telo)).
- ¢e imate sréno popuscanje po prebolelem srénem infarktu.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zafetkom jemanja zdravila Amlodipin Actavis se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro, Se posebej ¢e imate ali ste kdaj v preteklosti imeli kaj od sledecega:

- nedavni sréni napad,

- sr¢no popuscanje,

- hudo zvisanje krvnega tlaka (hipertenzivna kriza)

- bolezen jeter,

- ste starej$i in potrebujete povecanje odmerka.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Amlodipin Actavis ni bilo raziskano pri otrocih, mlajsih od 6 let. Zdravilo Amlodipin Actavis se
lahko uporablja samo za zdravljenje hipertenzije pri otrocih in mladostnikih, starih od 6 do 17 let (glejte
poglavje 3). Za ve¢ informacij se posvetujte s svojim zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Amlodipin Actavis
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Amlodipin Actavis lahko vpliva na druga zdravila, kot so:
- ketokonazol, itrakonazol (zdravili za gliviéne okuzbe),
- ritonavir, indinavir, nelfinavir (t.i. zaviralci proteaze, ki se uporabljajo za zdravljenje HIV),
- rifampicin, eritromicin, Klaritromicin (za zdravljenje bakterijskih okuzb),
- hypericum perforatum (Sentjanzevka),
- verapamil, diltiazem (zdravili za bolezni srca),
- dantrolen (infuzija pri hudih odstopanjih telesne temperature),
- simvastatin (zdravilo za zniZevanje holesterola),
- takrolimus (uporablja se za nadzor imunskega odziva vasega telesa, kar omogoca, da telo sprejme
presajeni organ).

Zdravilo Amlodipin Actavis lahko Se bolj zniza vas krvni tlak, ¢e Ze jemljete druga zdravila za znizevanje
visokega krvnega tlaka.

ZdraviloAmlodipin Actavis skupaj s hrano in pijaco

Ljudje, ki jemljejo zdravilo Amlodipin Actavis, ne smejo uzivati grenivkinega soka in grenivk. Uzivanje le-
teh lahko povzro¢i zvisanje ravni zdravilne u¢inkovine (amlodipina) v krvi, kar lahko povzroci
nenapovedljivo povecanje ucinka zdravila Amlodipin Actavis na znizevanje krvnega tlaka.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Varnosti uporabe amlodipina med nosec¢nostjo niso ugotavljali.

Dojenje
Ni znano, ali se amlodipin izlo¢a v materino mleko.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Amlodipin Actavis lahko vpliva na vaso sposobnost voznje in upravljanja vozil in strojev. Ce zaradi

tablet obcutite slabost, omotico, utrujenost ali glavobol, ne vozite ali upravljajte vozil in strojev ter takoj
poklicite vasega zdravnika..

3. Kako jemati zdravilo Amlodipin Actavis
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Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Amlodipin Actavis je 1 tableta 5 mg enkrat na dan. Odmerek se lahko
povecéa na 10 mg enkrat na dan.

Vase zdravilo lahko vzamete pred uzivanjem hrane in pijace ali po tem. Najbolje je, da zdravilo vzamete
vsak dan ob istem Casu dneva, s pozirkom vode. Zdravila Amlodipin Actavis ne jemljite z grenivkinim
sokom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Za otroke in mladostnike (stare od 6 do 17 let) je obicajen priporoceni zacetni odmerek 2,5 mg na dan.
Najvedji priporo¢eni odmerek je 5 mg na dan.

Odmerek 2,5 mg lahko dobite tako, da tableto zdravila Amlodipin Actavis 5 mg prelomite, saj se te tablete
lahko deli na enake odmerke.

Pomembno je, da tablete jemljete redno. Ne cakajte, da porabite vse tablete, preden obisCete svojega
zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Amlodipin Actavis, kot bi smeli

Jemanje prevec tablet lahko zniza ali celo nevarno zniza vas krvni tlak. Morda boste ob¢utili omotico, rahlo
zaspanost, omedlevico ali §ibkost. Ce je padec krvnega tlaka dovolj mocan, lahko padete v ok. Vasa koza
lahko postane hladna in lepljiva, lahko tudi izgubite zavest. Ce ste vzeli preveé tablet zdravila Amlodipin
Actavis, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amlodipin Actavis
Ne skrbite. Ce ste pozabili vzeti tableto, odmerek v celoti izpustite. Vzemite samo naslednjo tableto ob
obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Amlodipin Actavis 5
Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo morate jemati zdravilo Amlodipin Actavis. Ce boste nehali jemati
zdravilo prej kot vam je svetoval zdravnik, se vam stanje lahko zopet poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z
medicinsko sestro.

4, MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi kateri koli spodaj navedenih, zelo redkih, resnih nezelenih u¢inkov, nemudoma obvestite
svojega zdravnika.

- nenadna zasoplost, boleCine v prsih, kratka sapa ali tezave z dihanjem,

- otekanje oCesnih vek, obraza ali ustnic,

- otekanje jezika in grla, ki zelo otezi dihanje,

- hude kozne reakcije, vkljuéno s hudim koznim izpusc¢ajem, koprivnico, pordelostjo koze po celem
telesu, mocnim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, lupljenjem in otekanjem koze, vnetjem sluzni¢nih
membran (Stevens-Johnsonov sindrom) in drugimi alergijskimi reakcijami,

- sréni napad, nenormalen sréni utrip,

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzro¢i hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih spremlja zelo
slabo pocutje.

Porocali so o naslednjih pogostih nezelenih uéinkih. Ce vam katri koli od teh povzroc¢a tezave ali traja dlje
kot 1 teden, obvestite svojega zdravnika.
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Pogosti neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
— glavobol, omotica, zaspanost, (zlasti na zacetku zdravljenja),
— palpitacije (zavedanje bitja vaSega srca), zardevanje;
— Dbolecine v zelodcu, slabost (navzea),
— oteklost gleznjev (edem), utrujenost.

Ostali neZeleni uéinki, o katerih so poro¢ali, so na spodnjem seznamu. Ce katerikoli od teh neZelenih
ucinkov postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezelen ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite
svojega zdravnika ali farmacevta.

Ob¢asni nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
— spremembe razpoloZenja, tesnoba, depresija, nespecnost
— tresenje, motnje okusanja, omedlevica, Sibkost,
— odrevenelost ali obcutek mravljin¢enja v vasih udih; izguba obcutka za bolecino,
— motnje vida, dvojni vid, zvonjenje v usesih,
— nizek krvni tlak,
— kihanje/izcedek iz nosu zaradi vnetja nosne sluznice (rinitis),
— spremenjene navade glede odvajanja blata, driska, zaprtje, slaba prebava, suha usta, bruhanje
(slabost),
— izpadanje las in dlak, cezmerno znojenje, srbeca koza, rdeCe zaplate na kozi, razbarvanost koze,
— motnje uriniranja, pogosto uriniranje ponoci, zve¢ana pogostost uriniranja,
— nezmoznost vzdrZzevanja erekcije; nelagodje v dojkah ali ¢ezmerna rast tkiva dojke pri moskih,
— Sibkost, bolecine, slabo pocutje,
— bolecine v sklepih ali misicah, misi¢ni kr¢i, boleCine v hrbtu,
— zvecanje ali zmanjSanje telesne mase.

Redki neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 do 1.000 bolnikov
— zmedenost

Zelo redki neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

— zmanj$anje $tevila belih krvnih celic, zmanj$anje $tevila krvnih ploscic, kar lahko povzro¢i veéjo
nagnjenost k podplutbam ali krvavitvam (poskodba rdecih krvnih celic),

— prevec sladkorja v krvi (hiperglikemija),

— motnja zivcev, ki lahko povzroci Sibkost, mravljincenje ali odrevenelost,

— kasSelj, otekanje dlesni,

— napenjanje v trebuhu (gastritis),

— nenormalno delovanje jeter, vnetje jeter (hepatitis), porumenelost koze (zlatenica), zviSanje ravni
jetrnih encimov, kar se lahko pokaze pri nekaterih laboratorijskih preiskavah,

— zvecana napetost misic,

— vnetje krvnih Zil, pogosto s koznim izpu$¢ajem,

— obcutljivost na svetlobo,

— motnje, ki zdruzujejo okorelost, tremor in/ali motnje gibanja.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
— tresenje, toga drza, obraz podoben maski, po€asni gibi in negotova, neuravnotezena hoja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta 2,
S1-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

JAZMP-1B/019 — 10.06.2016 4


mailto:farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Amlodipin Actavis
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli, plastenki in
pretisnem omotu poleg oznake 'Uporabno do' oz. ‘EXP’. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Amlodipin Actavis

- Zdravilna ucinkovina je amlodipin (kot amlodipinijev besilat).
Amlodipin Actavis 5 mg: ena tableta vsebuje 5 mg amlodipina (kot amlodipinijevega besilata).
Amlodipin Actavis 10 mg: ena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (kot amlodipinijevega besilata).

- Druge pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, magnezijev
stearat, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A).

Izgled zdravila Amlodipin Actavis in vsebina pakiranja

Amlodipin Actavis 5 mg tableta: bela, neoblozena, okrogla, plos¢ata tableta (8 mm) z razdelilno zarezo na
eni strani in reliefno oznako AB5 na drugi strani.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Amlodipin Actavis 10 mg tableta: bela, neoblozena, okrogla, plos¢ata tableta (10 mm) z razdelilno zarezo na
eni strani in reliefno oznako AB10 na drugi strani.
Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Velikosti pakiranj:
Pretisni omoti: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 in 300 (30 x 10 bolnisni¢no pakiranje) tablet.
Plasti¢ni vsebnik: 20, 50, 100 in 300 (30 x 10 bolni$ni¢no pakiranje) tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalci

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hathafjordur
Islandija

Izdelovalca

Actavis hf

Reykjavikurvegur 78

I1S-220 Hathafjordur

Islandija
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in

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bolgarija
To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Avstrija Amlodipin Actavis 5 mg Tabletten
Amlodipin Actavis 10 mg Tabletten
Estonija Amlodipine Actavis
Litva Amlodipine Actavis 5 mg tabletés
Amlodipine Actavis 10 mg tabletés
Poljska Amlaxopin
Slovaska Amlodipin Actavis 5 mg
Amlodipin Actavis 10 mg
Ceska Amlodipin Actavis 5 mg
Amlodipin Actavis 10 mg
Slovenija Amlodipin Actavis 5 mg tablete
Amlodipin Actavis 10 mg tablete
Irska Istolde 5 mg Tablets
Istolde 10 mg Tablets
Romunija Amlodipina Actavis 5 mg comprimate

Amlodipina Actavis 10 mg comprimate

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.6.2016
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