ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

Amlodipine Teva Pharma, 10 mg, tabletki
Amlodipinum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdée ponownie przeczyta

- Nalezy zwrécie sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksagch watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amlodipine Teva Pharma i w jakielu sé go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Amlodipine Teva Pharma
Jak stosowalek Amlodipine Teva Pharma

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek Amlodipine Teva Pharma

Inne informacje

ouorwnNE

Lek Amlodipine Teva Pharma zawiera amlodypiktora hamuje naptyw jonéw wapnia do komorki,
nalezy do grupy pochodnych dihydropirydyny. Amlodypinanupc naptyw jonéw wapnia do
komorek mgsnia sercowego i komorek mdni gtadkich nacziy krwionasnych powoduje ich
rozszerzenie i obaenie cinienia ttniczego krwi. Dziata bezpoednio na komorki meini gtadkich
naczyi krwionosnych.
Prawdopodobny mechanizm dziatania amlodypiny w ahier niedokrwiennej serca polega na
rozszerzaniugtniczek obwodowych, zmniejszeniu oporu przeptywwikprzez ttnice.
Mniejszy opor przeptywu krwi przezthice powoduje zmniejszenie pracy serca, zmniejezanycia
energii, a przez to zmniejszenie zapotrzebowanidenaCo wecej, amlodypina najprawdopodobniej
rozszerza die i mniejsze naczynia wieowe. Przyczynia giw ten sposob do poprawy utlenowania
miesnia sercowego u pacjentdéw chorych na chemikdokrwienn serca.
Stosowanie amlodypiny jeden raz na glakpacjentdéw z nadaiieniem jest wystarczaje dla
utrzymywania sj jej dziatania obriiajacego cénienie ttnicze krwi przez 24 godziny. Poniewvefekt
dziatania amlodypiny pojawiagpowoli, nie naley jej stosowa do leczenia ostrych napadow boloéw
wiencowych.
Wskazaniami do stosowania leku Amlodipine Teva Riaas:
* Leczenie nadénienia ttniczego w monoterapii (jako jedyny lek) lub w skgeniu
(Jjednoczénie) z innymi lekami przeciwnadgiieniowymi..
* Leczenie stabilnej dtawicy piersiowej w monoterdpb w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdtawicowymi.
» Leczenie stwierdzonej na podstawie wynikow odpowiell bada postaci
naczynioskurczowej dtawicy piersiowej (dtawica Rritetala) w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwdtawicowymi.



Kiedy nie stosowd leku Amlodipine Teva Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na amlodypir, inne dihydropirydyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Amlodigi Teva Pharma,;

- jesli u pacjenta wysfpuje wstras kardiogenny;

- jesli u pacjenta wysfpuje istotne hemodynamicznie genie aorty;

- jesli  u pacjenta wyspuje niestabilna dtawica piersiowa, z at|iem postaci
naczynioskurczowej (dtawica Prinzmetala).

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosupc lek Amlodipine Teva Pharma

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi watroby. Poniewa wszystkie leki blokujce
wolne kanaly wapnioweasmetabolizowane w girobie, u pacjentow z zaburzeniami czyfeio
watroby okres poéttrwania amlodypiny w osoczu jest tuydny. Z tego powodu u pacjentéw z
zaburzeniami czynrsci watroby lekarz zaleci ostbme stosowanie amlodypiny.

Nie nalery bez porozumienia z lekarzem przergveczenia amlodypi) gdyz moze sk to wigzad z
powaznym nasileniem objawéw choroby.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmoweimypktualnie lub ostatnio
lekach, rownie tych, ktére wydawaneaez recepty.

Amlodyping mazna bezpiecznie stosow&cznie z tiazydowymi lekami moczegnymi, lekami
blokujacymi receptoryn-adrenergiczne, lekami blokagymi receptonfi-adrenergiczne, inhibitorami
enzymu konwertuajcego angiotensyn(inhibitory ACE), azotanami o przedionym dziataniu,
triazotanem glicerolu podawanym perjkowo, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
antybiotykami i doustnymi lekami przeciwcukrzycowym

Stosowanie leku Amlodipine Teva Pharma z jedzenietirpiciem
Obecna¢ pokarmu nie wptywa na szybskowchtaniania i dziatanie amlodypiny.

Stosowanie leku Amlodipine Teva Pharma u szczegéloly grup pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czyeonerek
U pacjentéw z zaburzeniami czyrseonerek nie ma potrzeby zmiany dawki amlodypimnipweaz
jedynie 10% dawki leku jest wydalane z moczem wgmsie zmienione;.

Dzieci
Amlodypiny nie naley podaw& dzieciom.

Pacjenci w podesztym wieku (paely65 lat)

Amlodypina jest dobrze tolerowana zaréwno przebgsotode, jak i w podesziym wieku.

U pacjentéw w podesziym wieku lekarz zwykle zaltadde same dawki leku, jak u pacjentéw
mtodszych.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pglporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie naley stosowa amlodypiny podczas g€iy. Przed rozpoeziem leczenia amlodypinnalezy
potwierdzt, ze kobieta nie jest w giy.

Kobiety w wieku rozrodczym leczone amlodypwowinny stosowaskuteczn antykoncepg.

W przypadku stwierdzeniagiy lub podejrzenia aiy nalezy odstawt amlodypire i jak najszybciej
poinformowa o tym lekarza.



Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka kobg® i nie jest znany wplyw amlodypiny na
noworodka.
Nie nalery karmi¢ piersi podczas stosowania amlodypiny.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Amlodypina nie wptywa na zdol§é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, a&tore
dziatania niepgadane, np. bdle gtowy, zawroty gtowy, uczucie naanego zmczenia wysfpujace u
niektérych pacjentéw mage zdolng¢ zaburzé. W razie watpliwosci nalezy poradzt sie lekarza.

Amlodipine Teva Pharma nalezawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

W leczeniu nadéhienia ttniczego i choroby niedokrwiennej serca lekarz 2engaleca dawk5 mg
amlodypiny, zaywam raz na dob. Nie jest maliwe uzyskanie takiej dawki za pompdabletek
Amlodipine Teva Pharma o mocy 10 mg, ponigviabletki g wytwarzane w sposoéb, ktory nie
umazliwia ich podziatu na dwie rowne dawki.

W zaleznosci od skuteczr<xi leczenia, po pewnym czasie lekarz zmozalect dawke 10 mg
zazywam raz na dob (1 tabletka leku Amlodipine Teva Pharma).

Maksymalna dawka dobowa amlodypiny wynosi 10 mg.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Amlodipine Teva Pharma

Po przedawkowaniu me wystpi¢ hadmierne obaenie cénienia ttniczego, objawiajce st m.in.
zawrotami glowy, omdleniem. W takim przypadku rglpacjenta potay¢ na plecach z uniesionymi
nogami i jak najszybciej powiadotniekarza, ktéry zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Amlodipine Teva Pharma

Pominkta dawk leku naley zazy¢ tak szybko, jak to mdiwe, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbhia sk
pora przygcia kolejnej dawki leku. Nie natg stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki. W razie wtpliwosci nalery poradzé sie lekarza.

Przerwanie stosowania leku Amlodipine Teva Pharma
Nie nalery bez porozumienia z lekarzem przergieczenia amlodypin(patrz punkt 4Mozliwe
dziatania niepégdane

Jak kady lek, Amlodipine Teva Pharma d®powodowa dziatania niepzadane, chocianie u
kazdego one wysapia.

Dziatania niepgadane wywotywane przez amlodypimaj zwykle niewielkie nasilenie i naj¢gciej
przemijap bez specjalnego leczenia.

Najczsciej wystpujacym dziataniem niepadanym zalenym od dawki jest niewielki lub
umiarkowany obrgk okolicy kostek.

Czeste dziatania niepgadane (wysigpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
Zwykle mogy wystpi¢ na pocztku leczenia lub po zwkszeniu dawki:

- obrzki obwodowe, szczegdlnie okolicy kostek, stdp, pmlu

- bdl i zawroty glowy,

- uczucie nadmiernego zgeenia, senngi,

- nudndci, bole brzucha, niestrawfg

- uczucie kotatania serca, uczucie dusznd&kurcze mgsni.



Niezbyt czste dziatania niepgadane (wysigpujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- niedocénienie (zbyt niskie énienie ttnicze), tachykardia (przyspieszona czy§ineerca), bodle
w klatce piersiowej, zapalenie nadzZyrwionasnych, omdlenie,

- bdl plecéw, bél stawdw, bdl miini, czstsze oddawanie moczu,

- zaburzenia nastroju, uczucie su@ion ustach, neuropatie nerwow obwodowych (pargstezyli
zaburzenia czucia, kurczegéni, niedowtady mgsni), zaburzenia widzenia,

- bezsenn&, depresja, nadmierna pobudliépzaburzenia nastroju, zmniejszenie libido,

- zapalenie trzustki, osutk&yiad skoéry, zaczerwienienie skéry, tysienie, ginekaiaa@owickszenie
gruczotéw sutkowych u @iczyzn), obrzk i (lub) rozrost dziset,

- leukopenia (zmniejszenie liczby pewnego rodzajikek biatych), trombocytopenia (zmniejszenie

liczby ptytek krwi).

Rzadkie dziatania niep@adane (wystpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- obrzk naczynioruchowy, zaburzenia rytmu serca (skuptzedwczesne), pokrzywka, akszenie
aktywnaici enzymow vgtrobowych, zapalenie atroby, zoltaczka (zwykle cholestatyczna),
hiperglikemia (zbyt die stzenie glukozy w krwi), dezorientacja.

Donoszono take o pojedynczych przypadkach reakcji naddweosci (m.in. rumia
wielopostaciowy).

W pojedynczych przypadkach u pacjentow zezamiem ttnic wiencowych mae wystpi¢ nasilenie
objawdw zwizanych z niedokrwieniem ifinia serca (zaburzenia rytmu serca, zawat serajiel
ustalono zwizku przyczynowo-skutkowego guzy wystpieniem tego typu zaburnzé stosowaniem
amlodypiny. Dlatego nie natg bez porozumienia z lekarzem przergveczenia amlodypi

Jeli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze porgj 25°C

Nie stosowa leku Amlodipine Teva Pharma po uptywie terminwn@ci zamieszczonego na
opakowniu zewetrznym i blistrze po oznaczeniu ,, Termin ivexici (EXP):” lub ,EXP:”. Termin
waznosci oznacza ostatni dziedanego miesgca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadildlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

Co zawiera lek Amlodipine Teva Pharma

- Substangj czynry leku jest amlodypina. Kala tabletka zawiera 10 mg amlodypiny w postaci
amlodypiny bezylanu.

- Ponadto lek zawiera celulpmikrokrystaliczra, krzemionk koloidalra bezwodia, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Amlodipine Teva Pharma i co zawiera opakowae



Okragte tabletki cscietych krawedziach koloru biatego do lekkabttego z kresk dziehkca po jednej
stronie i wyttoczeniem ,AM 10 , po drugiej stroniabletki. Kreska dzigta nie umaliwia podziatu
na dwie rowne dawki.

Wielkos$¢ opakowania: 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80; 31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2012 r.



