Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlozek, 5 mg, tabletki
Amlozek, 10 mg, tabletki

Amlodypina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amlozek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlozek
Jak stosowac lek Amlozek

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amlozek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amlozek i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amlozek zawiera substancj¢ czynng amlodypine, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Amlozek jest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia te¢tniczego (nadcis$nienia tetniczego) lub bolu
w Klatce piersiowej, nazywanego dtawica piersiows, ktorego rzadko wystepujacg postacia jest dtawica
piersiowa typu Prinzmetala (naczynioskurczowa).

U pacjentow z wysokim ci$nieniem t¢tniczym lek rozszerza naczynia krwiono$ne, utatwiajgc krwi
przeptyw przez nie. U pacjentow z choroba niedokrwienng serca, lek Amlozek utatwia doptyw krwi do
miegsnia sercowego zwickszajac ilo§¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bolowi w klatce
piersiowej. Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w bolu dtawicowym w klatce piersiowej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlozek

Kiedy nie stosowa¢é leku Amlozek:

* jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na jakiegokolwiek innego antagonist¢ wapnia. Objawami moga by¢:
swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu,

 jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cisnienie t¢tnicze (niedoci$nienie),

+ jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
W ktorym serce nie moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu),

 jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ serca po przebytym zawale serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Amlozek nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat ktorykolwiek
Z ponizszych stanow:

— niedawno przebyty zawat serca,

— niewydolno$¢ serca,

— znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego (przetom nadcisnieniowy),

— choroba watroby,

— koniecznos$¢ zwigkszenia dawki u pacjentdéw w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Amlozek u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Amlozek mozna wylacznie stosowa¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat (patrz punkt 3).

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Amlozek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Amlozek moze oddziatywac¢ z innymi lekami, a inne leki moga oddziatywac z lekiem Amlozek. Sa to:

» ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

 rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV),

 ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

+ ziele dziurawca,

» werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca),

 dantrolen (stosowany we wlewie w przypadku ciezkich zaburzen temperatury ciata),

» symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu),

+ takrolimus (stosowany, aby kontrolowa¢ reakcje uktadu odporno$ciowego, co umozliwi organizmowi
przyjecie przeszczepionego narzadu),

 cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek Amlozek moze obniza¢ ci$nienie tetnicze w wickszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne leki
przeciwnadci$nieniowe.

Stosowanie leku Amlozek z jedzeniem i piciem

Nie nalezy spozywa¢ soku grejpfrutowego ani grejpfrutéw podczas stosowania leku Amlozek, poniewaz
mogg one spowodowac zwickszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w rezultacie
moze wywolac nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Amlozek, obnizajacego ci$nienie krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amlodypiny w cigzy u ludzi.

Wykazano, ze male ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia lub gdy
planuje karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Amlozek.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Lek Amlozek moze wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli tabletki
powodujg nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bdl gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn; nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Amlozek

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Amlozek to 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zwickszy¢
dawke do 10 mg raz na dobg.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow i napojow. Zaleca si¢ stosowanie leku codziennie o tej
samej porze, popijajac woda. Nie nalezy stosowac leku Amlozek z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy (W wieku 6-17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe.
Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobg. Tabletki Amlozek 0 mocy 5 mg mozna podzieli¢ na potowy,
w celu uzyskania dawki 2,5 mg.

Wazne jest, aby stosowac¢ tabletki w sposob ciagly. Nie nalezy czeka¢ do momentu zuzycia wszystkich
tabletek przed wizyta u lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Amlozek

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac obnizenie, a nawet niebezpieczne obnizenie ci$nienia
tetniczego. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie lub ostabienie. Jesli
obnizenie ci$nienia tetniczego jest bardzo duze, moze wystapi¢ wstrzas. Skora moze sta¢ si¢ chtodna

i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomno$¢. W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Amlozek,
nalezy niezwlocznie zgtosié¢ si¢ po pomoc medyczna.

Pominiecie zastosowania leku Amlozek

Nalezy zachowac¢ spokoj. W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy ja poming¢. Nalezy
przyja¢ nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlozek

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowa¢ lek. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania leku
zanim zaleci to lekarz, moze nastgpi¢ nawrot choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli po przyjeciu leku wystgpi ktorykolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, ciezkich dziatan
niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

» Nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu.
* Obrzek powiek, twarzy lub warg.
*  Obrzek jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu.



» Ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym ciele, silny
swiad, pecherze, tuszczenie si¢ oraz obrzek skory, zapalenie bton §luzowych (zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne.

» Zawal serca, zaburzenia rytmu serca.

» Zapalenie trzustki, ktore moze spowodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow,

Z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem.

Odnotowano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych jest
ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

» Bl glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)

+ Kofatanie serca (Swiadomo$¢ rytmu serca), nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)
e BO6l brzucha, nudnosci

* Obrzek okolicy kostek, zmeczenie

Inne odnotowane dzialania niepozadane zamieszczono ponizej. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow
niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow

* Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsenno$¢

* Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, oslabienie

* Dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bolu

» Zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, szum uszny

* Niskie ci$nienie tetnicze

+ Kichanie i (lub) katar spowodowane zapaleniem blony §luzowej nosa (niezyt nosa)

* Zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnos¢, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
wymioty

» Utrata wltoséw, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, zmiana koloru skory

» Zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona czgstos¢
oddawania moczu

» Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u m¢zczyzn

» Ostabienie, bol, zte samopoczucie

* Bl stawow lub miesni, kurcze migéni, bol plecow

» Zwicgkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane: wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow
» Dezorientacja

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

« Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystapienia nietypowych sinien oraz tatwiejszego krwawienia

» Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia)

» Zaburzenia nerwow, ktére moga powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie

+ Kaszel

* Obrzek dzigset

*  Wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

* Nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych, ktore mozna stwierdzi¢ w wynikach niektorych badan

» Zwigkszenie napigcia mig§niowego

» Zapalenie naczyn krwiono$nych, cz¢sto z wysypka skorng

* Nadwrazliwos¢ na $wiatto

» Zaburzenie ztozone, obejmujace sztywnos¢, drzenie i (Iub) trudnosci w poruszaniu



Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych

» Drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w czasie
chodzenia, chwiejny chod

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amlozek

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlozek

- Substancjg czynng leku jest amlodypina w postaci amlodypiny bezylanu. Kazda tabletka zawiera 5 mg
lub 10 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amlozek i co zawiera opakowanie

Amlozek, 5 mg, tabletki: biate tabletki z wyttoczong cyfra ,,5” po jednej stronie i rowkiem dzielagcym po drugiej
stronie.

Amlozek, 10 mg, tabletki: biale tabletki z wytloczong liczba ,,10” po jednej stronie i rowkiem dzielacym po
drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek w blistrach z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Wytworca:
Adamed Pharma S.A.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



