Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amlaxopin, 5 mg, tabletki
Amlaxopin, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amlaxopin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlaxopin
Jak stosowac lek Amlaxopin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amlaxopin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amlaxopin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amlaxopin zawiera substancjg¢ czynna amlodyping, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Amlaxopin jest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia tetniczego) lub bolu
w klatce piersiowej zwanego dtawica piersiowa i jej rzadko wystepujacej postaci zwanej dtawica
piersiowa typu Prinzmetala.

U pacjentéw z wysokim ci$nieniem tgtniczym lek rozszerza naczynia krwionosne tak, ze krew ma
latwiejszy przeptyw.

U pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, lek Amlaxopin utatwia doplyw krwi do mig$nia
sercowego, zwigkszajac ilos¢ dostarczanego tlenu i w rezultacie zapobiega bolowi w klatce piersiowe;.
Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w fagodzeniu bolu w klatce piersiowej wywotanego przez
chorobe niedokrwienng serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlaxopin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Amlaxopin:

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na jakikolwiek inny lek z grupy antagonistow wapnia; objawy
moga obejmowac §wiad, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu

- jesli u pacjenta wystegpuje bardzo niskie cisnienie tgtnicze (niedocisnienie)

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drogi odptywu z lewej komory (stenoza aortalna)

- jesli pacjent jest we wstrzasie (w tym we wstrzasie kardiogennym (stan, w ktorym serce nie
moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu))

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amlaxopin nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki zwlaszcza, jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystgpowaty ktorekolwiek
z nastepujacych:

- niedawno przebyty zawat serca

- niewydolnos¢ serca

- znaczne podwyzszenie cis$nienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy)

- choroba watroby

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki leku.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Amlaxopin u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Lek Amlaxopin nalezy stosowac wylacznie w nadci$nieniu t¢tniczym u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat (patrz punkt 3). W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Lek Amlaxopin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amlaxopin moze wywiera¢ dziatanie na inne leki lub inne leki moga wywiera¢ dziatanie na lek

Amlaxopin, takie jak:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

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

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (na zakazenia wywolywane przez bakterie)

- ziele dziurawca

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca)

- dantrolen (wlew stosowany w cigzkich zaburzeniach temperatury ciata)

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

- takrolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu immunologicznego organizmu,
aby umozliwi¢ przyjecie przeszczepionego narzadu)

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek Amlaxopin moze nasila¢ obnizenie ci$nienia tgtniczego w wigkszym stopniu, jesli pacjent stosuje
inne leki przeciwnadcisnieniowe.

Amlaxopin z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek Amlaxopin nie powinni spozywaé soku grejpfrutowego ani grejpfrutow.
Grejpfrut i sok grejpfrutowy moga spowodowaé zwigkszenie stezenia amlodypiny we krwi, co

w rezultacie moze wywotaé nieprzewidziane zwigkszenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi przez
lek Amlaxopin.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania amlodypiny podczas ciazy nie zostato ustalone. Jesli pacjentka

przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza przed
zastosowaniem leku Amlaxopin.

Karmienie piersia

Wykazano, ze amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Amlaxopin.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Lek Amlaxopin moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
tabletki powoduja nudnosci, zawroty glowy, zmegczenie lub bdl glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwac¢ maszyn i niezwtocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Amlaxopin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa leku Amlaxopin to 5 mg raz na dob¢. Dawka moze by¢ zwigkszona do
10 mg raz na dobg.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow i napojow. Zaleca si¢ stosowanie leku o tej samej
porze kazdego dnia, popijajac woda. Nie stosowac leku Amlaxopin z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg
na dobg. Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobg.

Dawke 2,5 mg mozna uzyskac poprzez przelamanie na polowy tabletek leku Amlaxopin o mocy 5 mg.

Wazne jest, aby stosowac tabletki w sposob ciagly. Nie nalezy czeka¢ do momentu zuzycia wszystkich
tabletek przed wizyta u lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Amlaxopin

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac zmniejszenie lub nawet niebezpieczne
zmniejszenie cisnienia krwi. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, omdlenie lub
ostabienie. Jesli obnizenie ci$nienia krwi jest zbyt ostre, moze wystapi¢ wstrzas. Skora moze staé sig
chtodna i wilgotna, moze rowniez wystapi¢ omdlenie. W przypadku przyjgcia zbyt wielu tabletek leku
Amlaxopin, nalezy niezwtocznie szuka¢ pomocy medyczne;j.

Pominigcie zastosowania leku Amlaxopin

Nalezy zachowac¢ spokoj. W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ tabletke, nalezy ja pominac.
Nalezy przyja¢ nastepna dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlaxopin
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien przyjmowac lek. Jesli pacjent przestanie przyjmowac
lek, zanim zaleci to lekarz, moze nastapi¢ nawrét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych wystepujacych po

zastosowaniu leku, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- nagly $wist, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub problemy z oddychaniem

- obrzek powiek, twarzy lub warg

- obrzek jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu

- cigzkie reakcje skorne obejmujace intensywna wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory
catego ciala, ostry $wiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie btony Sluzowej
(zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne



- zawal serca, zaburzenia rytmu serca
- zapalenie trzustki, ktore moze spowodowac ostry bol brzucha oraz plecéw z towarzyszacym
bardzo ztym samopoczuciem.

Odnotowano nastgpujace bardzo czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych jest uciazliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowad si¢ z
lekarzem.

Bardzo czeste: moga dotyczy¢ co najmniej 1 na 10 os6b
- obrzek (gromadzenie pltynow).

Odnotowano nastgpujace czesto wystepujace dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych jest uciazliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowa¢ si¢
z lekarzem.

ngste moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob
bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)
- kotatanie serca (§wiadomos¢ rytmu serca), nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy i szyi)
- bol brzucha, nudnosci
- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawno$¢
- zmeczenie, ostabienie
- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie
- kurcze mie$ni
- obrzek okolicy kostek.

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

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob

- zmiany nastroju, lgk, depresja, bezsennosc¢

— drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia

— drgtwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bélu

- szum uszny

- niskie ci$nienie krwi

- kichanie i (lub) katar spowodowane zapaleniem btony §luzowej nosa (niezyt nosa)

- kaszel

- sucho$¢ w ustach, wymioty

- utrata wtosow, wzmozona potliwo$¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, zmiana
zabarwienia skory

- zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czestosé oddawania moczu

- zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn

- bol, zte samopoczucie

- bole stawow lub migséni, bol plecow

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 osob
- dezorientacja.

Bardzo rzadkie: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktére moze prowadzi¢ do
wystapienia nietypowych zasinien oraz tatwiejszego krwawienia (uszkodzenie czerwonych
krwinek)

- nadmiar glukozy we krwi (hiperglikemia)



- zaburzenia nerwow, ktore moga powodowac ostabienie migsni, mrowienie lub drgtwienie

- obrzek dzigset

- wzdecia brzucha (zapalenie zotadka)

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych, ktore moga mie¢ wptyw na niektdre wyniki badan

- zwigkszenie napigcia migsniowego

- zapalenie naczyn krwionos$nych, czgsto z wysypka skérna

- wrazliwo$¢ na $§wiatlo

- zaburzenia obejmujace sztywnosc¢, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Amlaxopin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢epnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
1 blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlaxopin

- Substancja czynna leku jest amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).
Amlaxopin 5 mg: Jedna tabletka leku Amlaxopin zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).
Amlaxopin 10 mg: Jedna tabletka leku Amlaxopin zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).

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

Jak wyglada lek Amlaxopin i co zawiera opakowanie

Amlaxopin, 5 mg, tabletki: biate, niepowlekane, okragle, ptaskie tabletki (8§ mm) z linia podziatu po
jednej stronie i wyttoczeniem ABS po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Amlaxopin, 10 mg, tabletki: biate, niepowlekane, okragle, ptaskie tabletki (10 mm) z linia podziatu po
jednej stronie i wyttoczeniem AB10 po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.



Wielkos$¢ opakowania:
30, 60, 100 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw

w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2017



