ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Amlopin 10 mg (Amlodipin - 1A Pharma 10 mg Tabletten N)
10 mg, tabletki
Amlodipinum

Amlopin 10 mg i Amlodipin - 1A Pharma 10 mg Tabletten N sa r6znymi nazwami handlowymi tego
samego leku

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli 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 Amlopin 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlopin 10 mg
Jak stosowac lek Amlopin 10 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amlopin 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok

1. Co to jest lek Amlopin 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Amlopin 10 mg nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami wapnia.

Stosowany jest w leczeniu:

- wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (nadcisnienia tetniczego),

- pewnego rodzaju bolu w klatce piersiowej nazwanego dtawicg piersiowq i jej rzadkiej postaci,
dtawicy piersiowej typu Prinzmetala (dtawica odmienna).

U pacjentéw z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi lek zmniejsza napigcie naczyn krwionosnych,
utatwiajac przeptyw krwi.

U pacjentow z dtawica piersiowa lek Amlopin 10 mg poprawia zaopatrzenie migénia sercowego w

krew i za jej posrednictwem w tlen, zapobiegajagc w ten sposob wystgpieniu bolu w Klatce piersiowej.
Lek Amlopin 10 mg nie powoduje natychmiastowej ulgi w bolu dlawicowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlopin 10 mg



Kiedy nie stosowac leku Amlopin 10 mg

. jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping, na jakiegokolwiek innego antagoniste wapnia lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami
mogg by¢: $wiad, zaczerwienienie skoéry lub trudnosci w oddychaniu.

. jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie tetnicze).

. jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej (stenoze aortalng) lub wstrzas kardiogenny (stan, w
ktoérym serce nie moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu).

. jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po przebytym zawale migénia sercowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta
stwierdzono obecnie lub w przesztosci:

niedawno przebyty zawal migénia sercowego,

niewydolno$¢ serca,

Znaczne zwigkszenie cis$nienia tetniczego krwi (przetom nadcisnieniowy),

chorobe watroby,

koniecznos$¢ zwigkszenia dawki (u pacjenta w podesztym wieku).

Dzieci i mlodziez

Nie badano stosowania leku Amlopin 10 mg u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Lek nalezy stosowaé w
leczeniu nadcis$nienia tetniczego tylko u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat (patrz punkt 3).
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza.

Lek Amlopin 10 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Lek Amlopin 10 mg i inne leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie. Do lekow tych naleza:

. ketokonazol i itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

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

. ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

. ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

. werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

. dantrolen (lek w infuzji stosowany w cigzkich zaburzeniach temperatury ciata);

. symwastatyna (lek stosowany w celu obnizenia zwiekszonego stezenia cholesterolu we krwi);

. takrolimus, syrolimus, ewerolimus i cyklosporyna (leki stosowane w zapobieganiu odrzucania
przeszczepionego narzadu i w leczeniu raka)

. temsyrolimus (lek stosowany w leczeniu raka).

Lek Amlopin 10 mg moze silniej zmniejsza¢ ci$nienie tgtnicze, jesli pacjent przyjmuje juz inne leki
przeciwnadci$nieniowe.

Lek Amlopin 10 mg z jedzeniem i piciem

Jesli pacjent przyjmuje lek Amlopin, 10 mg nie powinien jes¢ grejpfrutdow ani pi¢ soku
grejpfrutowego. Moga one spowodowac zwigkszenie stezenia substancji czynnej leku (amlodypiny)
we krwi 1, w konsekwencji, trudne do przewidzenia nasilenie dziatania zmniejszajacego cisnienie
tetnicze krwi.



Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Amlopin 10 mg u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest
W ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikaja do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi lub gdy
planuje karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Amlopin 10 mg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Amlopin 10 mg moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Jesli pacjent odczuwa nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bdl glowy, nie powinien prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek Amlopin 10 mg zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amlopin 10 mg

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

W obrocie dostepne s3: lek Amlopin 5 mg i lek Amlopin 10 mg.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Amlopin 10 mg wynosi 5 mg raz na dobe¢. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow i napojow. Nalezy go przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac woda. Nie nalezy przyjmowac leku Amlopin 10 mg z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dla dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobg.
Maksymalng zalecang dawka jest 5 mg na dobg.

Wazne, aby przyjmowac tabletki w sposob ciagly. Nie nalezy czeka¢ z wizyta u lekarza do
wyczerpania si¢ wszystkich przepisanych tabletek.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlopin 10 mg

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek moze spowodowac znaczne obniZenie ci$nienia tgtniczego, nawet
do niebezpiecznie niskich warto$ci. Moga wystapi¢ zawroty gtowy, oszotomienie, omdlenie lub
ostabienie. Znaczne obnizenie ci$nienia krwi moze wywota¢ wstrzas. Skora pacjenta moze by¢
chlodna i wilgotna, mozliwa jest utrata przytomnosci. Jesli pacjent przyjat zbyt duzg ilos¢ tabletek
leku Amlopin 10 mg, nalezy niezwltocznie szuka¢ pomocy medyczne;j.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem
ptynu gromadzacym si¢ w ptucach (obrzek ptuc).



Pominig¢cie przyjecia dawki leku Amlopin 10 mg

Nalezy zachowac¢ spokoj. Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, powinien jg pomina¢, a nastepna
dawke przyjac o wlasciwej porze. Nigdy nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlopin 10 mg
Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek. Wcze$niejsze niz zalecono przerwanie leczenia
moze spowodowaé nawrot choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli po zastosowaniu leku wystapi u pacjenta ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
nagly §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub trudnosci w
oddychaniu;
obrzek powiek, twarzy lub warg;
obrzek jezyka i gardta, znacznie utrudniajace oddychanie;
cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, silny §wiad, objawy grypopodobne, ktorym towarzyszy powstawanie pgcherzy, tuszczenie
si¢ 1 obrzek skory, ust, oczu i okolic narzadoéw plciowych (zesp6ot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne;
zawal mig$nia sercowego, nieprawidtowe bicie serca;
zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bdl brzucha i plecow z bardzo ztym
samopoczuciem;
zapalenie watroby, ktore moze spowodowa¢ wystapienie zottego zabarwienia skory i biatkowek
oczu (zo6ttaczka), goraczki, dreszczy, zmeczenia, utraty apetytu, bolu brzucha, ztego
samopoczucia, ciemnego zabarwienia moczu.

Notowano nastepujace bardzo czeste dzialanie niepozadane. Jesli jest ono uciazliwe dla pacjenta lub
jesli utrzymuje sie ponad tydzien, nalezy skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob
. obrzek (zatrzymanie pltynow)

Zglaszano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z nich jest ucigzliwe dla
pacjenta lub jesli utrzymuyje sie¢ ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob

. bole glowy, zawroty glowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia)

. Kotatanie serca (odczucie bicia serca), zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy)
. trudnosci w oddychaniu

. bol brzucha, nudnosci

. zmiany rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnos¢

. obrzek kostek

. uczucie zmgczenia, ostabienie

. zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie

. kurcze mig$ni



Inne odnotowane dzialania niepozgdane wymieniono nizej. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow
niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osoéb

. wahania nastroju, niepokdj, depresja, bezsennos¢

. drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie

. dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bélu

. dzwonienie w uszach

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

. kichanie/katar na skutek zapalenia btony $luzowej nosa (niezyt nosa)

. kaszel

. suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty

. wypadanie wlosoéw, nasilone pocenie si¢, §wiad skory, wysypka, obecno$¢ czerwonych plam na
skorze, odbarwienie skory

. zaburzenia oddawania moczu, zwigckszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona
czestos¢ oddawania moczu

. impotencja, odczucie dyskomfortu lub powigkszenie piersi u mezczyzn

. bol w klatce piersiowe;j

. bol, ogbdlne zte samopoczucie

. bol stawdw lub migsni, bol plecow

. zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

Rzadko: moga wystgpowacé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b
. splatanie

Bardzo rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob

. zmniejszona liczba krwinek biatych, zmniejszona liczba ptytek krwi, co moze spowodowaé
nietypowe powstawanie siniakow lub fatwe wystepowanie krwawienia

. nadmierna ilo$¢ cukru we krwi (hiperglikemia)

. zaburzenie nerwow, ktore moze powodowaé ostabienie, mrowienie lub drgtwienie

. obrzek dzigset

. wzdecie brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka)

. zaburzenia czynno$ci watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwiekszenie aktywnosci enzymow

watrobowych, ktore moga wptywac na wyniki niektorych badan diagnostycznych
. zwiekszone napigcie migsni
. zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorng
. zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cia: czestosci nie mozna okreslic na

podstawie dostgpnych danych

. drzenie, usztywniona postawa, maskowata twarz, spowolnione ruchy i szurajacy chod,
nierowny chod.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22

49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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




5. Jak przechowywac lek Amlopin 10 mg
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudelku
i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Thumaczenie niektérych informacji znajdujacych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B./verwendbar bis: siche Pragung — Numer serii/termin wazno$ci: patrz ttoczenia

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlopin 10 mg

. Substancjg czynng leku jest amlodypina. Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w
postaci amlodypiny bezylanu).

. Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), wapnia wodorofosforan,
celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amlopin 10 mg i co zawiera opakowanie

Lek Amlopin 10 mg

Biata Iub prawie biata, podtuzna tabletka o $ci¢tych krawedziach, z rowkiem dzielagcym po jednej
stronie i oznaczeniem ,,10” na drugie;j stronie.

Tabletki sg pakowane w blistry z folii Aluminium/PVC lub
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC umieszczane w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry 30 i 60 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech , kraju eksportu:
1 A Pharma GmbH

Industriestralie 18

83607 Holzkirchen

Niemcy

Wytworca:
Lek S.A.

16, ul. Podlipie
95-010
Strykow
Polska



Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Stowenia

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polska

ROWA Pharmaceuticals Ltd.
Bantry, Co. Cork
Irlandia

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr 4
540472 Targu-Mures
Rumunia

Importer réwnolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 t.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.
ul. Tymiankowa 24/28
95-054 Ksawerow

CANPOLAND SPOLKA AKCYJNA
ul. Beskidzka 190
91-610 £.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Niemczech, kraju eksportu:
66351.00.00
Numer pozwolenia na import rownolegly: 87/23

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

Austria Amlodipin Hexal 10 mg — Tabletten
Dania Amlohexal
Niemcy Amlodipin HEXAL 10 mg Tabletten

Wegry Amlodipin Sandoz 10 mg tabletta



Irlandia Amlode 10 mg tablets
Wiochy AMLODIPINA HEXAL AG
Polska Amlopin 10 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 19.05.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



