9b
161945

Navodilo za uporabo

Amlopin 5 mg tablete
Amlopin 10 mg tablete

amlodipin

Pred zac¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje

za vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki
niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

. Kaj je zdravilo Amlopin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlopin
Kako jemati zdravilo Amlopin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Amlopin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Amlopin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Amlopin vsebuje uc€inkovino amlodipin, ki sodi v skupino zdrauvil,
imenovanih zaviralci kalcijevih kanalCkov.

Zdravilo Amlopin se uporablja za zdravljenje:

— visokega krvnega tlaka (hipertenzije) ali

— napadov 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 zdravilo deluje tako, da spro$¢a krvne Zile in s
tem omogoci laZji pretok krvi. Pri bolnikih z angino pektoris deluje zdravilo Amlopin
tako, da izboljSa pretok krvi v sréni misici, ki zato prejme vec kisika, to pa preprecuje
boleCine v prsih. Zdravilo ne prinaSa takojSnjega olajSanja bolecin v prsih, ki jih
povzro€a angina pektoris.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlopin
Ne jemljite zdravila Amlopin,
— Ce ste alergi¢ni na ucinkovino ali katero koli sestavino tega zdravila, navedeno v

poglavju 6, ali kateri koli drug zaviralec kalcijevih kanalCkov. Alergija se lahko
kaze v obliki srbenja, pordelosti koze ali tezav z dihanjem;
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— Ce imate moc¢no znizan krvni tlak (hipotenzijo);

— Ce imate zozenje aortne sréne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok
(stanje, pri katerem srce ne zmore preskrbeti telesa z zadostno koli€ino krvi);

— Ce imate sréno popuscanje po preboleli sréni kapi.

Ce menite, da se katero od zgoraj omenjenih stanj nanasa na vas, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Amlopin se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Zdravnika morate obvestiti, Ce imate ali ste imeli katero od naslednjih stan;j:
— ste nedavno doZiveli sr¢ni napad,

— imate sr¢no popuscanje,

— imate mocno zvisan krvni tlak (hipertenzivno krizo),

— imate okvarjeno delovanje ali bolezen jeter,

— ste starejSi in je pri vas potrebno povec€anje odmerka.

Otroci in mladostniki

Uporabe zdravila Amlopin pri otrocih, mlajSih od 6 let, niso preucevali. Zdravilo
Amlopin se lahko uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) le pri
otrocih in mladostnikih, starih od 6 do 17 let (glede odmerjanja glejte poglavje 3).

Za veC informacij se posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Amlopin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Amlopin lahko vpliva na druga zdravila oziroma lahko nanj vplivajo druga

zdravila, kot so:

— ketokonazol, itrakonazol (zdravili za zdravljenje glivicnih okuzb);

— ritonavir, indinavir, nelfinavir (t.i. zaviralci proteaze, ki se uporabljajo za zdravljenje
virusa HIV);

— rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotiki);

— Sentjanzevka (Hypericum perforatum),

— verapamil, diltiazem (zdravili za bolezni srca);

— dantrolen (infuzija pri hudih odstopanjih telesne temperature);

— simvastatin (zdravilo za znizevanje poviSanih ravni holesterola v krvi);

— trimetoprim in kotrimoksazol (za bakterijske okuzbe);

— temsirolimus (za zdravljenje raka);

— everolimus (za prepreCevanje zavrnitve presadka);

— takrolimus (za nadzorovanje imunskega odziva vasSega telesa, kar omogoca, da
vase telo sprejme presajeni organ).

Ce Ze jemljete druga zdravila za zniZzevanje visokega krvnega tlaka, lahko zdravilo
Amlopin Se bolj zniza va$ krvni tlak.

Zdravilo Amlopin skupaj s hrano in pijaco
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Zdravilo Amlopin lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Med jemanjem zdravila Amlopin ne smete uZivati grenivkinega soka in grenivk ter
hrane ali pijaCe, ki vsebuje grenivko, saj ta lahko povzroci zviSanje ravni u€inkovine v
krvi. To lahko povzroCi nenadzorovano znizevanje krvnega tlaka.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosec€i ali naértujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Varnosti uporabe amlodipina med noseé&nostjo niso ugotavljali. Ce ste noseéi,
menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Dojenje

Dokazano je, da se amlodipin v majhnih koli¢inah izloéa v materino mleko. Ce dojite
ali nameravate zaceti dojiti, to povejte svojemu zdravniku, preden zaCnete jemati
zdravilo Amlopin.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Amlopin lahko vpliva na vaso sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ce
zaradi tablet obcZutite slabost, omotico, utrujenost ali glavobol, ne vozite in ne
upravljajte s stroji ter se o tem takoj posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Amlopin vsebuje brezvodno laktozo

Zdravilo vsebuje brezvodno laktozo.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo
tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Amlopin

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Amlopin lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Tablete pogoltnite z malo vode ali druge brezalkoholne pijaCe. Zdravila Amlopin ne
jemljite z grenivkinim sokom.

— Tablete poskusSajte jemati vsak dan ob istem Casu.

Pomembno je, da jemljete zdravilo Amlopin vsak dan, dokler zdravnik ne odredi
drugace.

Uporaba pri odraslih
Obicajni zaCetni odmerek zdravila Amlopin je 5 mg enkrat na dan. Odmerek se lahko
pove€a na 10 mg na dan.

Uporaba pri starejSih bolnikih

Prilagajanje odmerka za starejSe bolnike obi¢ajno ni potrebno, kljub temu pa je pri
zviSevanju odmerka potrebna previdnost.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih
PriporoCeni zaCetni odmerek za otroke in mladostnike (stare 6 - 17 let) je 2,5 mg
enkrat na dan. Najvedji priporoeni dnevni odmerek je 5 mg.

Uporaba pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic
Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic prilagajanje odmerka ni potrebno.

Uporaba pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter
Priporoceni odmerki pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter Se niso dolo¢eni, zato
je treba zdravilo Amlopin uporabljati previdno.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Amlopin, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveliko Stevilo tablet, se vas$ krvni tlak lahko zniZa, lahko celo nevarno
zniza. Obé&utite lahko omotico, rahlo zaspanost, omedlevico ali $ibkost. Ce je padec
krvnega tlaka dovolj moc€an, lahko padete v Sok. VaSa kozZa lahko postane hladna in
lepljiva, lahko tudi izgubite zavest.

Ce ste vzeli preveg tablet zdravila Amlopin, nemudoma poi$gite zdravniko pomog.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amlopin

Ne skrbite. Ce pozabite vzeti tableto, odmerek popolnoma izpustite. Naslednji
odmerek vzemite ob obiCajnem Casu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Amlopin 3
Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo jemljite zdravilo. Ce z jemanjem zdravila
prenehate prej kot vam je svetoval zdravnik, se vam stanje lahko spet poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucdinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce po jemanju tega zdravila opazite katerega koli od naslednjih, zelo redkih (pojavijo
se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) hudih nezelenih u€inkov, nemudoma
obiscCite zdravnika:

— nenadna zasoplost, boleCine v prsih, kratka sapa ali teZzave z dihanjem;

— otekanje oCesnih vek, obraza ali ustnic;

— otekanje jezika in grla, ki zelo oteZzi dihanje;

— hude kozne reakcije, vkljuéno s hudim koznim izpus€ajem, koprivnico, pordelostjo
koze po celem telesu, mocnim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, lus¢enjem in
otekanjem koze, vnetjem sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza), ali druge alergijske reakcije;

— sr¢ni napad, nenormalen srcni utrip;
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— vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroCi hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih
spremlja zelo slabo pocutje.

Porogali so o naslednjih pogostih nezelenih uéinkih. Ce vam kateri koli od teh
povzrocCa tezave ali traja dlje kot 1 teden, se posvetujte z zdravnikom.

Pogosti nezeleni ucéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

— glavobol, omotica, zaspanost (Se zlasti na zaetku zdravljenja), vrtoglavica;
— vrodinski oblivi;

— bolecine v trebuhu, obc¢utek siljenja na bruhanje;

otekanje gleznjev, edem, utrujenost.

Ostali neZeleni uginki, o katerih so porogali, so navedeni na spodnjem seznamu. Ce
opazite kateri koli neZeleni u€inek obvestite zdravnika ali farmacevta. Ce kateri koli
od teh nezelenih ucinkov postane resen se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Obc¢asni nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

— spremembe razpolozenja, tesnoba, depresija, nespecnost, nervoza;

— tresavica, motnje okuSanja, omedlevica, Sibkost;

— odrevenelost ali obCutek mravljin€enja v udih; izguba obCutka za bolecino;

— motnje vida, dvojni vid, zvenenje v uSesih, bole€ine v oCeh, vnetje veznice
(konjunktivitis);

— nizek krvni tlak;

— omotica kot posledica padca krvnega tlaka pri prehodu telesa iz lezeCega v
pokoncni polozaj (ortostatska hipotenzija in omotica);

— motnje samozavedanja, mora;

— izcedek iz nosu zaradi vnetja nosne sluznice (rinitis), krvavenje iz nosu, oteZeno
dihanje;

— spremenjene navade glede odvajanja blata, driska, zaprtje, slaba prebava, suha
usta, bruhanje, nejeScnost;

— motnje pri poziranju, vetrovi;

— izpadanje las in dlak, Cezmerno znojenje, srbeca koza, rdeCe zaplate na koZi,
razbarvanje koze, izpuscaji;

— motnje uriniranja, pogosto uriniranje ponoci, zve€ana pogostnost uriniranja;

— nezmoznost doseganja erekcije (impotenca); Cezmerna rast tkiva dojke pri
moskih;

— Sibkost, bolec€ine v prsih, slabo pocutje;

— zvecCanje ali zmanjSanje telesne mase;

— palpitacije (zavedanje bitja vaSega srca);

— motnje prekrvavitve udov (periferna ishemija).

Redki nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
— zmedenost;
— motnje v okusanju.

Zelo redki nezeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

JAZMP-IB/020/G-13.6.2018



9b
161945

— znizanje Stevila belih krvnih celic, znizanje Stevila krvnih ploscic, kar lahko
povzro€i ve€jo nagnjenost k podplutbam ali nagnjenost h krvavitvam (poskodbe
rdecih krvnih celic);

— visoka raven sladkorja v krvi (hiperglikemija);

— motnja ziv€evja, ki lahko povzroci obcCutek Sibkosti, mravljinCenje ali odrevenelosti;

— kaselj, povecanje dlesni;

— napenjanje v trebuhu (gastritis);

— vnetje trebusne slinavke (pankreatitis);

— vnetje jeter porumenelost koZe (zlatenica), zviSanje ravni jetrnih encimov, kar se
lahko pokaze pri nekaterih laboratorijskih preiskavah,;

— povecana misiCna napetost;

— vnetje krvnih Zil, ki ga pogosto spremlja kozni izpus€ayj;

— obcutljivost na svetlobo;

motnje, ki zdruzujejo okorelost, tresavico in/ali motnje gibanja;

— alergijske reakcije;

miokardni infarkt, aritmija (vklju¢no s po¢asnim bitjem srca, hitrim utripanjem in

spontano kréenje atrijske miSice srca).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

— koncentriran urin (temne barve), slabost ali bruhanje, misi¢ni kr€i, zmedenost in
epilepticni krci, ki lahko nastanejo zaradi neustreznega izlo€anja antidiuretiCnega
hormona. Ce imate katerega od nastetih simptomov, se takoj posvetuijte z
zdravnikom;

— tresenje, toga drza, obraz kot maska, poc€asni gibi in tezka, neuravnotezena hoja.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

SlovencCeva 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij
o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Amlopin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Amlopin
Ucinkovina je amlodipin.

Ena tableta zdravila Amlopin 5 mg tablete vsebuje 5 mg amlodipina v obliki 6,934 mg
amlodipinijevega besilata.

Ena tableta zdravila Amlopin 10 mg tablete vsebuje 10 mg amlodipina v obliki 13,868
mg amlodipinijevega besilata.

Druge sestavine zdravila so: brezvodna laktoza, mikrokristalna celuloza (E460),
koruzni Skrob, brezvodni koloidni silicijev dioksid, smukec (E553b), magnezijev
stearat (E572).

Izgled zdravila Amlopin in vsebina pakiranja
Tablete so bele do rahlo rumene, okrogle, z razdelilno zarezo na eni strani.
Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Zdravilo Amlopin je na voljo v:
pretisnih omotih po 20 tablet (2 x 10 tablet), 30 tablet (3 x 10 tablet), 60 tablet (6 x 10
tablet) ali 90 tablet (9 x 10 tablet).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin predpisovanja in izdaje zdravila Amlopin
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci

Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija
Lek S.A., Ul. Podlipie 16, Strykéw, Poljska

Lek farmacevtska druzba d.d., Trimlini 2D, Lendava, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13.6.2018.
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