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Ptibalova informace: informace pro pacienta

AGEN 5
AGEN 10
tablety
amlodipinum

Piectete si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek AGEN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AGEN uzivat
Jak se ptipravek AGEN uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek AGEN uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je pripravek AGEN a k ¢emu se pouZziva

Piipravek AGEN obsahuje aktivni latku amlodipinum, ktera patfi do skupiny latek nazyvanych
blokatory vapnikovych kanalt.

Pripravek AGEN je indikovan k lécbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo ur€itého typu
bolesti na hrudi nazyvané angina pectoris, jejiz vzicnou formou je Prinzmetalova angina pectoris nebo
také variantni angina.

U pacientd s vysokym krevnim tlakem tento pripravek pusobi tak, Zze uvolnuje krevni cévy, takze
v nich mize krev proudit mnohem snadnéji. U pacientl s anginou pectoris piipravek AGEN piisobi
tak, ze zlepSuje krevni zasobeni srde¢niho svalu, ktery je tak vice zasoben kyslikem, a tim je
zabranéno bolesti na hrudi. Tento pfipravek neposkytuje u anginy okamzitou ulevu od bolesti na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek AGEN uZivat

NeuZivejte pripravek AGEN jestliZe:

- jste alergicky(a) na amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo jiné blokatory vapnikovych kanald. Muze dojit ke svédéni, zEervenani
kize a potizim s dychanim.

- mate zavazn¢ nizky tlak (hypotenzi).

- mate zuzeni aortalni chlopné (aortalni stendza) nebo kardiogenni Sok (stav, pii kterém je Vase
srdce neschopno zasobovat télo dostatenym mnozstvim krve).

- trpite srde¢nim selhdnim po akutnim infarktu myokardu.
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku AGEN se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate nebo jste
v minulosti mél(a) n¢ktery z nasledujicich stavi:
e nedavny infarkt myokardu.
srdecni selhani.
zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize).
onemocnéni jater.
jste star$i pacient a Vas stav vyZaduje zvySeni davky.

Déti a dospivajici

UZivani ptipravku AGEN u déti mladsich 6 let nebylo dosud studovano. Pripravek AGEN by mél byt
uzivan k 1é¢be hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 17 let véku (viz bod 3). Na dalsi informace se
zeptejte svého lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek AGEN
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek AGEN miize ovliviiovat nebo mtize byt ovlivnén jinymi 1é¢ivymi ptipravky, jako je:
e ketokonazol, itrakonazol (pfipravky k 1écbé plisiiovych infekci).
ritonavir, indinavir, nelfinavir (pfipravky nazyvané inhibitory proteazy uzivané k 1écb¢ HIV).
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢b€ infekci zptisobenych bakteriemi).
hypericum perforatum (tfezalka teckovana).
verapamil, diltiazem (pfipravky k 1é¢bé¢ srde¢nich onemocnéni).
dartrolene (infuze k 1é¢b¢ zavazné abnormality télesné teploty).
takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi organismu, umoziuje té€lu piijmout
transplantovany organ).
simvastatin (ptipravek k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu).
e cyklosporin (imunosupresivum).

Pripravek AGEN muze snizit Vas krevni tlak, a to jest¢ vice v pfipade, Ze soucasné uzivate jiné Iéky
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

Pripravek AGEN s jidlem a pitim

Ptipravek AGEN by nemél byt konzumovéan soucasné s grapefruitovou $tavou a grapefruity, protoze
grapefruitova Stava a grapefruity mohou zvysit krevni hladinu aktivni latky amlodipinu, coz muze
zpusobit nepredvidatelné zesileni uc¢inku piipravku AGEN na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téehotenstvi
Bezpecnost amlodipinu v t€hotenstvi nebyla dosud stanovena.

Kojeni
Neni znamo, zda amlodipin pfechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek AGEN muze ovliviiovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud mate po uziti tablet
pocity nevolnosti, zavraté, zvySenou tnavu ¢i bolesti hlavy, nefid'te a neobsluhujte stroje a ihned
kontaktujte 1¢kare.

2/6



3. Jak se pripravek AGEN uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend pocatecni davka ptipravku AGEN je 5 mg jednou denné. Davka mize byt zvySena na 10
mg jednou denné€.

Tento ptipravek mizete uzit pfed nebo po jidle a piti. Tento piipravek byste meli uzivat kazdy den
vzdy ve stejnou dobu a zapit vodou. Nezapijejte pripravek AGEN grapefruitovou stavou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici (od 6 do 17 let) je doporucena obvykla pocatecni davka 2,5 mg denné.
Maximalni doporucena denni davka je 5 mg. Davka 2,5 mg miiZze byt zajiSténa tabletami AGEN 5 mg,
které 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AGEN, neZ jste mél(a)

Uziti vice tablet miize zptsobit sniZzeni nebo dokonce nebezpecné snizeni krevniho tlaku. Muzete
pocitovat zavrate, toceni hlavy, mdloby a mtzZzete se citit slabé. Pokud je pokles krevniho tlaku natolik
zavazny, mize dojit az k Soku. Vase klize mize byt chladna a vlhka a mtzete ztratit védomi. Jestlize
jste uzil(a) vice tablet ptipravku AGEN, okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnéla(a) uzit piipravek AGEN

Neméjte obavy. Pokud jste zapomngl(a) uzit tabletu, tuto opomenutou davku zcela vynechejte.
Nésledujici davku uzijte ve spravny cas. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek AGEN

Vas lékat Vam doporuci, jak dlouho mate tento ptipravek uzivat. Vas zdravotni stav se mtize vratit do
puvodniho stavu, pokud jste pfestal(a) tento 1ék uzivat diive, nezZ Vam bylo doporuceno.

Je dulezité tablety uzivat. Necekejte, az douzivate vSechny tablety, nez navstivite svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas pfi uzivani tohoto pripravku vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd,
ihned navstivte svého 1ékare.

nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo problémy s dychanim,;

otok o¢nich vicek, tvafe nebo rti;

otok jazyka nebo hrtanu, ktery mtize zplsobit velké problémy s dychanim;

zavazné kozni reakce veetné intenzivni kozni vyrazky, koptivky, z¢ervenani kiize po celém
téle, urputné svédeéni, puchyte, olupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom) nebo jiné alergické reakce;

e infarkt myokardu, abnormalni srde¢ni rytmus;

e zanéct pankreatu (slinivky bfisni), ktery mize zplsobit zadvaznou bolest biicha a bolest zad
spojenou s pocitem, kdy se necitite dobie.
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Byly zjistény nasledujici nezddouci ucinky. Pokud Vam kterykoliv z nich zplsobi potize anebo trva
déle nez jeden tyden, mél(a) byste kontaktovat svého 1ékaie.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientti):

otok kotnikd (edém).

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacienti):

bolest hlavy, zavraté, ospalost (zejména na pocatku 1écby);
palpitace (buseni srdce vnimané pacientem), navaly horka;
bolest biicha, nevolnost (pocit na zvraceni);

zmeény funkce stfev, prijem, zacpa, poruchy traveni,
unava, slabost;

poruchy vidéni, dvojité vidéni;

svalové kiece.

Dalsi hldsené nezadouci ucinky jsou uvedeny nize. Pokud nékteré z nich budou zavazné anebo
zaznamendate nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, informujte prosim
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

Méné casté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacienttt)

zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost;

chvéni, zmény ve vnimani chuti, mdloby;

znecitlivéni nebo mravenceni v koncetinach, ztrata citlivosti na bolest;
zvonéni v usich;

snizeni krevniho tlaku;

kychani/ryma zpiisobend zanétem nosni sliznice (rinitida);

kasel;

sucho v Ustech, zvraceni (pocit nevolnosti);

ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni kiize, cervené skvrny na kiizi, zména zabarveni kiize;
poruchy pfi moceni, zvySena potieba no¢niho moceni, Castéjsi moceni;
neschopnost dosahnou erekce, diskomfort nebo zvétSeni prsou u muzi;
bolest, celkovy pocit nepohody;

bolest kloubtl nebo svalti, bolesti v zadech,;

zvyseni ¢i snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientit)

zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacienti)

nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desticek, coz miize jednoduse zpisobovat
vznik modiin nebo krvaceni;

zvySeni hladiny krevnich cukrt (hyperglykemie);

porucha nervil, kterd miize zptsobit slabost, brnéni nebo necitlivost;

otok dasni;

zanét zaludku (gastritida), ktery se mlize projevovat nadymanim;

abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti kiize (Zloutenka), zvySeni
jaternich enzymu v krvi, které mtze ovlivnit jiné vysledky Iékaiskych test;

zvyseni svalového tonu;

zanét krevnich zil, asto s vyskytem kozni vyrazky;

citlivost na svétlo;

poruchy kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchy hybnosti.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
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e tfes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek AGEN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce/ blistru za zkratkou
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek AGEN obsahuje

Agen 5: Lécivou latkou je amlodipini besilas 6,935 mg, coz odpovida 5 mg amlodipinum v jedné

tableté.

Agen 10: Lécivou latkou je amlodipini besilas 13,870 mg, coz odpovida 10 mg amlodipinum v jedné
tablete.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, magnesium-stearat.

Jak pripravek AGEN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek AGEN se dodava ve formé bilych az témét bilych ovalnych tablet na jedné strané s pulici
ryhou a vyrazenymi symboly ,,A“ a ,,5° umisténych nalevo a napravo od pilici ryhy, nebo ,,A“ a ,,10%
umisténych nalevo a napravo od pulici ryhy. Tablety 1ze rozdé€lit na stejné davky.

Baleni obsahuje 10, 30 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika
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Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika, Loty$sko, Bulharsko AGEN 5
AGEN 10
Mad’arsko Amlodipin-Zentiva 5 mg tabletta

Amlodipin-Zentiva 10 mg tabletta
Rumunsko AMLODIPINA ZENTIVA 5 mg comprimate

AMLODIPINA ZENTIVA 10 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9.6.2016.
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