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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Amlodipin Actavis 5 mg
Amlodipin Actavis 10 mg
Tablety

Amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amlodipin Actavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amlodipin Actavis uZivat
Jak se ptipravek Amlodipin Actavis uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Amlodipin Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Amlodipin Actavis a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Amlodipin Actavis obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvané
blokatory vapnikovych kanald.

Pripravek Amlodipin Actavis se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a urcitého typu
bolesti na hrudniku zvaného angina pectoris a jeji vzacné formy, Prinzmetalovy neboli variantni
anginy pectoris.

U pacientll s vysokym krevnim tlakem uvolni pifipravek Amlodipin Actavis cévy, takze krev jimi
muze snadnéji proudit.

U pacientl s anginou pectoris zlepsi ptipravek Amlodipin Actavis prokrveni srde¢niho svalu, ktery tak
dostava vice kysliku, ¢imz se predchazi vzniku bolesti na hrudi. Vas 1ék nezptisobuje okamzitou ulevu
od bolesti na hrudi pfi anginé pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amlodipin Actavis uZivat

Neuzivejte piipravek Amlodipin Actavis:

- jestlize jste alergicky(d) na amlodipin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo na jakykoliv jiny blokator kalciovych kanali. To se miize projevit
jako svédéni, zarudnuti kiize nebo potize s dychanim.

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze)

- jestlize mate z(zeni chlopné srdecnice (aortalni stenoza)

- jestlize jste v Soku (v¢etné kardiogenniho Soku (stav, kdy srdce neni schopno dodavat do téla
dostatek krve)).

- jestlize trpite srde¢nim selhanim po srdecnim infarktu.
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Amlodipin Actavis se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, zejména pokud trpite nebo jste v minulosti trpél(a) nékterym z nasledujicich onemocnéni:

- nedavno prodélany infarkt myokardu

- srde¢ni selhani

- zavazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

- onemocnéni jater

- jste star$i Clovek a je tieba zvysit Vasi davku.

Déti a dospivajici

Ptipravek Amlodipin Actavis nebyl studovan u déti mladSich nez 6 let. Pfipravek Amlodipin Actavis
by se mél pouzivat k 1¢cbé hypertenze déti a dospivajicich pouze ve v€kové skupiné 6 az 17 let (viz
bod 3). Pro vice informaci se obrat'te na svého 1ékare.

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

Ptipravek Amlodipin Actavis mtize ovlivnit nebo mize byt ovlivnén jinymi léky jako jsou:

- ketokonazol, itrakonazol (Iéky proti plisnovym onemocnénim)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané k 1écbé HIV)

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢b¢ infekci zpisobenych bakteriemi)

- Hypericum perforatum (tfezalka teckovana)

- verapamil, diltiazem (1éky na onemocnéni srdce)

- dantrolenon (infuze pro tézké poruchy télesné teploty)

- simvastatin (1€k, ktery snizuje hladinu cholesterolu)

- takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi organismu, umoznuje t€lu pfijmout
transplantovany organ).

Pokud jiz uzivate jiné léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku, miZze ptipravek Amlodipin Actavis
snizovat krevni tlak jesté vice.

Pripravek Amlodipin Actavis s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici pfipravek Amlodipin Actavis by nemeéli konzumovat grapefruitovou stavu a
grapefruity a to ztoho divodu, ze grapefruity a grapefruitova $§tdva mohou zvySit mnoZstvi
amlodipinu v krvi, coZ mize neptedvidatelné zesilit i¢inek amlodipinu na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Bezpecnost amlodipinu u t€hotnych Zen nebyla stanovena.

Kojeni
Neni znamo, zda se amlodipin vylucuje do matetského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem predtim, nez za¢nete uzivat jakykoli 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Amlodipin Actavis mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud béhem
jeho uzivani pocitujete nevolnost, zavraté nebo uUnavu nebo trpite bolesti hlavy, nefidte ani
neobsluhujte stroje a ihned kontaktujte svého 1ékare.
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3. Jak se pripravek Amlodipin Actavis uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Doporucend pocate¢ni davka je 5 mg jednou denné. Davka mtize byt zvySena na 10 mg jednou denné.

Pripravek muizete uzivat pied nebo po jidle a piti. Pfipravek byste mél(a) uzivat kazdy den ve stejnou
dobu a zapit vodou. Pfipravek Amlodipin Actavis neuzivejte spolecné s grapefruitovou stavou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucend obvykld pocatecni davka pro déti a dospivajici (v€k 6 -17 let) je 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné.

Davku 2,5 mg lze ziskat z tablet pfipravku Amlodipin Actavis 5 mg, tablety 1ze rozdélit na stejné
davky.

Je dulezité neptferusovat uzivani tablet. Navstivte svého 1ékate jesté diive, nez Vam tablety dojdou.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Amlodipin Actavis, nez jste mél(a)

Uziti ptili$ mnoha tablet mize mit za nésledek snizeni krevniho tlaku az na hodnoty, které mohou byt
nebezpecné. MiZete pocitovat zavraté, mdloby nebo slabost. Pokud krevni tlak klesne vyrazn€, muze
dojit az k Soku.

Vase kiize mize byt chladnd a vlhka a miizete ztratit védomi. Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet
pripravku Amlodipin Actavis, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amlodipin Actavis
Neméjte obavy. Pokud zapomenete uzit tabletu, tuto davku upln€ vynechejte. Vezméte si dalsi davku
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Amlodipin Actavis

Vas lékat Vam ftekl, jak dlouho mate piipravek Amlodipin Actavis uzivat. Jestlize 1é¢bu nahle
ukoncite, projevy Vasi choroby se mohou vratit. Neukoncujte 1é¢bu bez porady s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud po wuziti tohoto 1éku zaznamenate nécktery znasledujicich velmi vzacnych zavaznych
nezadoucich U¢inku, navstivte okamzité svého 1ékare:

- nahla dychavi¢nost, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize s dychanim

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rtt

- otok jazyka a hrdla, ktery mtize zpisobit znacné obtizné dychani

- zavazna kozni reakce veetné intenzivni kozni vyrazky, kopfivka, zCervenani kiize po celém téle,
silné svédéni, puchyte, olupovani a otok kiize, zanét sliznice (Stevens-Johnsonliv syndrom)
nebo jiné alergicke reakce

- srde¢ni infarkt, abnormalni srde¢ni tep

- zanét slinivky bfisni, ktery mize zplsobit silné bolesti bficha a zad spolu s pocitem silné
nevolnosti.

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Jestlize Vam néktery z nich ¢ini obtize nebo jestlize
pretrvavaji déle neZ jeden tyden, kontaktujte svého lékare.
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Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 uZivateld- bolest hlavy, zavrat, ospalost (pfedeviim na pocatku
1é¢by)

- palpitace (pocit buseni srdce), navaly

- bolest bricha, nevolnost (nauzea)

- otoky kotnikll (edém), tinava.

Ostatni hlasené nezadouci U¢inky jsou zahrnuty v nasledujicim seznamu. Pokud se néktery z téchto
nezadoucich ucinkidl vyskytne v zdvazné mife nebo pokud zaznamenate jakékoli nezddouci ucinky,
které nejsou uvedené v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelt

- zmény nalady, uzkost, deprese, nespavost

- ttes, poruchy chuti, mdloby, slabost

- necitlivost nebo pocit mravenceni v kon¢etinach, ztrata vnimani bolesti

- poruchy zraku, dvojité vidéni, zvonéni v usich

- nizky krevni tlak

- kychani/ryma zptisobené zanétem nosni sliznice (rinitida)

- poruchy vyprazdiovani, prijjem, zacpa, poruchy zazivani, sucho v tstech, zvraceni (nevolnost)
- ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na klizi, zmény zabarveni ktize
- poruchy moceni, zvySena potfeba moceni v noci, zvysena frekvence moceni

- neschopnost dosahnout erekce; mirna bolest nebo zvétSeni prsit u muzi

- slabost, bolest, pocit nevolnosti

- bolest kloubtl nebo svalt, svalové kiece, bolest zad

- zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 uzivatelt
- zmatenost.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivateld

- snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich destiCek, coz mlze vést k neobvyklym
podlitinam nebo snadnému krvaceni (poskozeni ¢ervenych krvinek)

- zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

- porucha nervi, ktera mize zplsobit slabost, brnéni nebo znecitlivéni

- kasel, otok dasni

- nadymani (gastritida)

- poruchy funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (zloutenka), zvySeni jaternich
enzymd, coz muze ovlivnit nékteré 1€karské testy

- zvyseni svalového napéti

- zanét krevnich cév, Casto spolu s kozni vyrazkou

- precitlivélost na svétlo

- poruchy zahrnujici tuhost, tfes a/nebo poruchy hybnosti

Neni znamo: nelze urcit z dostupnych udajii
- tes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdé€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inklh mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amlodipin Actavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabicce, lahvicce a
blistru za Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amlodipin Actavis obsahuje

Lécivou latkou je amlodipinum (jako amlodipini besilas).

Amlodipin Actavis 5 mg: Jedna tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besylas).
Amlodipin Actavis 10 mg: Jedna tableta obsahuje amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besylas).
Pomocné latky ptipravku jsou: mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
magnesium-stearat, sodna sill karboxymethylskrobu (typ A).

Jak pripravek Amlodipin Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Amlodipin Actavis 5 mg: bilé, nepotazené, kulaté (priméru 8 mm), ploché tablety s pilici ryhou na
jedné strané a s vyrazenym oznacenim AB 5 na druhé strané.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Amlodipin Actavis 10 mg: bilé, nepotazené, kulaté (priméru 10 mm), ploché tablety s pilici ryhou na
jedné strané a s vyrazenym oznacenim AB 10 na druhé strané.

Tablety lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni
Blistry: 10, 20, 28, 30 50, 60, 100 tablet a nemocnic¢ni baleni: 300 (30x10 nemocni¢ni baleni) tablet.
Lahvicky: 20, 50, 100 tablet a nemocniéni baleni: 300 (30x10) tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Island

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Amlodipin Actavis 5 mg Tabletten. Amlodipin Actavis 10 mg Tabletten
Estonsko Amlodipine Actavis

Litva Amlodipine Actavis 5 mg tabletés. Amlodipine Actavis 10 mg tabletés
Polsko Amlaxopin

Slovenska republika ~ Amlodipin Actavis 5 mg. Amlodipin Actavis 10 mg

Ceska republika Amlodipin Actavis 5 mg. Amlodipin Actavis 10 mg

Slovinsko Amlodipin Actavis 5 mg tablete. Amlodipin ~ Actavis 10 mg tablete

Irsko Istolde 5 mg Tablets. Istolde 10 mg Tablets

Rumusko Amlodipind Actavis Smg comprimate. Amlodipina Actavis 10mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10.6.2016
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