Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amlodipine Vitabalans, 5 mg, tabletki
Amlodipine Vitabalans, 10 mg, tabletki
Amlodipinum

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Amlodipine Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine Vitabalans
3. Jak stosowac lek Amlodipine Vitabalans

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Amlodipine Vitabalans

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Amlodipine Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

Amlodipine Vitabalans substancj¢ czynng amlodyping, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Amlodipine Vitabalans jest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia
tetniczego) lub bolu w klatce piersiowej zwanego dtawicg piersiowa, ktorej rzadko wystepujaca
postacig jest dtawica piersiowa typu Prinzmetala lub dtawica odmienna.

U pacjentéw z wysokim ci$nieniem t¢tniczym lek rozszerza naczynia krwiono$ne, utatwiajac
przeptyw krwi. U pacjentow z dlawica piersiowa, lek Amlodipine Vitabalans utatwia doptyw krwi do
migsnia sercowego, zwickszajac ilo§¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bolowi w klatce
piersiowej. Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w tagodzeniu bolu w klatce piersiowe;j
wywolanego przez dlawice.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine Vitabalans

Kiedy nie stosowa¢ leku Amlodipine Vitabalans

e Jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub ktorykolwiek 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.

o Jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie).

o Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny
(stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu).

e Jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca po przebytym zawale migénia sercowego.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Amlodipine Vitabalans nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystgpowat:
e niedawno przebyty zawat serca
e niewydolnos¢ serca



e ostre zwigkszenie cisnienia krwi (przetom nadci$nieniowy)
e choroba watroby
e konieczno$¢ zwigkszenia dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziezy

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Amlodipine Vitabalans u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Lek Amlodipine Vitabalans nalezy stosowa¢ w nadci$nieniu t¢tniczym u dzieci i
mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat. a (patrz punkt 3). W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy
zglosi¢ sie do lekarza.

Lek Amlodipine Vitabalans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Amlodipine Vitabalans moze wywiera¢ dziatanie na inne leki lub inne leki mogg wywierac
dziatanie na lek Amlodipine Vitabalans:

e 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 (wlew stosowany w ci¢zkich zaburzeniach temperatury ciata)

takrolimus (lek stosowany w celu zmiany sposobu pracy uktadu odporno$ciowego)
symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

Lek Amlodipine Vitabalans moze nasila¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego w wigkszym stopniu, jesli
pacjent stosuje inne leki przeciwnadci$nieniowe.

Amlodipine Vitabalans z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujgcy lek Amlodipine Vitabalans nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani
grejpfrutéw, poniewaz mogg one spowodowac zwigkszenie st¢zenia aktywnych sktadnikow
amlodypiny we krwi, co w rezultacie moze wywota¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania leku
Amlodipine Vitabalans obnizajacego ci$nienie krwi.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Bezpieczenstwo stosowania amlodypiny w cigzy nie zostato ustalone. Jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi lub
zamierza karmi¢ piersig, przed zastosowaniem leku Amlodipine Vitabalans powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Amlodypina moze wptywac¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli tabletki
powoduja nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn. Nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢é lek Amlodipine Vitabalans

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

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.



Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Amlodipine Vitabalans to 5 mg raz na dobe. Dawka
moze by¢ zwigkszona do 10 mg leku Amlodipine Vitabalans raz na dobg.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow i napojoéw. Zaleca si¢ stosowanie leku o tej samej
porze kazdego dnia, popijajac wodg. Nie nalezy stosowaé leku Amlodipine Vitabalans 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 dobe.

Wazne jest, aby stosowac tabletki w sposob ciagly. Nie nalezy czekaé z wizytg u lekarza do momentu
zuzycia wszystkich tabletek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlodipine Vitabalans

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac¢ zmniejszenie lub nawet niebezpieczne
zmnigjszenie ci$nienia krwi. Mogg wystapi¢ zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, omdlenia lub
ostabienie. Jesli obnizenie cisnienia krwi jest zbyt ostre, moze wystapi¢ wstrzas. Skora moze staé si¢
chlodna i wilgotna, moga rowniez wystapi¢ omdlenia. W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku
Amlodipine Vitabalans, nalezy niezwlocznie szuka¢ pomocy medyczne;j.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Amlodipine Vitabalans

Nalezy zachowac¢ spokoj. W przypadku gdy pacjent zapomni przyjac tabletke nalezy ja pomingc.
Nalezy przyjac nastepng dawke o whasciwej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlodipine Vitabalans
Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania leku
zanim zaleci to lekarz, moze nastgpi¢ nawr6t choroby.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, ci¢zkich dziatan niepozadanych

wystepujacych po zastosowaniu leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o nagly Swiszczgcy oddech, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu Iub trudnosci w oddychaniu

e obrzek powiek, twarzy oraz ust

e obrzek jezyka oraz gardta powodujacy duze problemy z oddychaniem

o cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciala,
silny $wiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie blony §luzowej (zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne

e zawal serca, zaburzenia rytmu serca

e zapalenie trzustki, ktore moze spowodowac silny bol brzucha oraz plecow z towarzyszacym
bardzo ztym samopoczuciem

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

Czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
e Bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)
e Kotatanie serca (§wiadomos$¢ rytmu serca), zaczerwienienie



e B0l brzucha, nudnosci
e Obrzgk kostek, zmeczenie

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

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)

Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsennos¢

Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, ostabienie

Dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bolu

Zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, szum uszny

Niskie cisnienie krwi

Kichanie i (lub) katar spowodowane zapaleniem blony $luzowej nosa (niezyt nosa)
Zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawno$¢, suchos¢ w ustach, wymioty
Utrata wlosow, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, zmiana koloru
skory

Zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$¢ oddawania moczu

Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn

Oslabienie, bol, zte samopoczucie

Boéle stawow lub migs$ni, skurcze migéni, bol plecow

Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1 000 0sob)
e  Splatanie

Bardzo rzadko (mogq wystapi¢ u mniej niz Ina 10 000 0sob)

e Zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia nietypowych sinien oraz tatwiejszego krwawienia (uszkodzenie czerwonych krwinek)
Nadmiar glukozy we krwi (hiperglikemia)

Zaburzenia nerwow, ktore mogg powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie

Kaszel, obrzek dzigset

Wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, ktére moga mie¢ wptyw na niektore wyniki badan
Zwigkszenie napi¢cia migsniowego

Zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorng

Wrazliwo$¢ na $wiatto

Zaburzenia obejmujgce sztywnosc¢, drgania i (lub) problemy z poruszaniem si¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Amlodipine Vitabalans
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amlodipine Vitabalans

Substancjg czynng leku jest amlodypina. Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny

w postaci amlodypiny bezylanu.

Pozostate sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian i karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Amlodipine Vitabalans i co zawiera opakowanie

Jak wyglgdajq tabletki Amlodipine Vitabalans:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: biate, okragte, wypukte tabletki z linig podziatu na jednej stronie i logo
“3” na drugiej, o Srednicy 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: biale, okragle, wypukte tabletki z linig podziatu na jednej stronie, o
srednicy 9 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos¢ opakowania:
30, 60 i 100 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot Odpowiedzialny i wytwérca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Himeenlinna

FINLANDIA

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Amlodipine Vitabalans (Niemcy, Dania, Estonia, Finlandia, Litwa, Lotwa, Norwegia, Polska,
Szwecja)

Amlodipin Vitabalans (Czechy, Wegry, Stowenia, Stowacja)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018-04-04



