ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Normapina 5 mg, tabletki
Normapina 10 mg, tabletki
Amlodipinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

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

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Normapina i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normapina
3. Jak stosowac¢ lek Normapina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Normapina

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK NORMAPINA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Normapina zawiera substancje czynng amlodyping, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Normapina jest wskazany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadcis$nienia tetniczego) lub bolu
W klatce piersiowej zwanego dtawica piersiows i jej rzadko wystepujacej postaci zwanej dtawica
piersiowa typu Prinzmetala.

U pacjentéw z wysokim cisnieniem tgtniczym lek rozszerza naczynia krwionosne tak, ze krew ma
fatwiejszy przeptyw. U pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, lek Normapina utatwia doptyw
krwi do mig$nia sercowego zwigkszajac ilos¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bolowi
w klatce piersiowej. Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w tagodzeniu bolu w klatce piersiowe;j
wywotanego przez chorobe niedokrwienna serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NORMAPINA

Kiedy nie stosowaé leku Normapina

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amlodypine, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku przedstawionych w punkcie 6, lub na jakiegokolwiek antagoniste
wapnia. Reakcja alergiczna moze objawiac si¢ swedzeniem, zaczerwienieniem skory lub
problemami z oddychaniem.

Jesli u pacjenta wystepuje nasilone niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie)

Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drogi odptywu z lewej komory (stenoza aortalna) lub
wstrzas kardiogenny (stan, w ktorym serce nie moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do
organizmu)

Jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca.

Kiedy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc lek Normapina
Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystgpuje lub w przeszlosci wystgpowat



ktorykolwiek z nastepujgcych stanow:
e niedawno przebyty zawat serca,
niewydolno$¢ serca,
znaczne zwigkszenie ci$nienia tgtniczego (przetlom nadcisnieniowy),
choroba watroby,
konieczno$¢ zwigkszenia dawki w przypadku pacjenta w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Normapina u dzieci ponizej 6. roku zycia.
Normaping nalezy stosowa¢ w nadci$nieniu tetniczym u dzieci i mtodziezy w wieku od 6. do 17.
roku zycia (patrz punkt 3).

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Lek Normapina moze wplywaé na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wywiera¢ wplyw na lek
Normapina:

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 ciala)

symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

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

Stosowanie leku Normapina z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek Normapina nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz mogg one prowadzi¢ do wzrostu we krwi stezenia aktywnego sktadnika, amlodypiny, co w
rezultacie moze wywotaé nieprzewidziane zwigkszenie dziatania leku Normapina obnizajacego
ci$nienie krwi.

Ciaza

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka
podejrzewa cigze lub planuje cigzeg, przed zastosowaniem leku Normapina powinna poinformowac o
tym lekarza.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi lub zamierza karmié
piersia, przed zastosowaniem leku Normapina powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Normapina moze wplywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jesli

tabletki powoduja nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i obstugiwa¢ maszyn; nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Normapina



Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, co oznacza, ze jest praktycznie ,,wolny
od sodu”.

. JAK STOSOWAC LEK NORMAPINA

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

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

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow i napojow. Zaleca sig¢ stosowanie leku o tej samej
porze kazdego dnia, popijajac woda. Nie nalezy stosowa¢ leku Normapina z sokiem
grejpfrutowym.

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

Lek Normapina w dawce 2,5 mg nie jest obecnie dostepny, a dawki 2,5 mg nie mozna uzyskac z
tabletek Normapina o mocy 5 mg, poniewaz tabletki te sa produkowane w sposob
uniemozliwiajacy przetamanie na potowy.

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 Normapina

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac obnizenie lub nawet niebezpieczne obnizenie
cisnienia krwi. Mogg wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w gtowie, omdlenia lub ostabienie.
Jesli obnizenie ci$nienia jest zbyt ostre, moze wystapi¢ wstrzgs. Skora moze stac si¢ chtodna i
wilgotna, moze réwniez nastapi¢ utrata przytomnosci. W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek
leku Normapina, nalezy niezwlocznie szuka¢ pomocy medycznej.

Pominigcie zastosowania leku Normapina

Nalezy zachowac spokoj. W przypadku gdy pacjent zapomni przyjaé tabletke, nalezy ja catkowicie
poming¢. Nalezy przyjac¢ nastepng dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupehienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Normapina
Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Jesli pacjent zaprzestanie
stosowania leku zanim zaleci to lekarz, moze nastapi¢ nawrét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Normapina moze powodowa¢ dzialania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, cigzkich dziatan
niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu leku, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Nagty swist, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub problemy z oddychaniem
Obrzek powiek, twarzy oraz ust

Obrzek jezyka oraz gardta powodujacy duze problemy z oddychaniem

Ciezkie reakcje skorne obejmujace intensywng wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie
skory catego ciala, ostry §wiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzegk 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 plecow z
towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem

Odnotowano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych jest ucigzliwe dla pacjenta, lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

Bol gtowy, zawroty glowy, senno$¢ (szczegolnie w poczatkowym okresie stosowania)
Kotatanie serca (§wiadomosci rytmu serca), zaczerwienienie

Bol brzucha, mdtosci (nudnosci)

Obrzek kostek, zmeczenie

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

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow

Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsennos¢

Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, ostabienie

Dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bolu

Zaburzenie widzenia, podwoéjne widzenie, Szum uszny

Niskie ci$nienie krwi

Kichanie/katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa)

Zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawno$¢, suchos¢ w ustach, wymioty
Lysienie, wzmozona potliwos¢, $wiad skory, czerwona wysypka na skorze, odbarwienie
skory

Zaburzenia w oddawaniu moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy,

zwigkszona czesto§¢ oddawania moczu

Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn
Ostabienie, bol, zte samopoczucie

Bole stawow 1 migéni, skurcze migsni, bol plecow

Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

Rzadkie dzialania niepozadane: wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Dezorientacja

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: wyst¢puja u mniej niz 1 na 100 000 pacjentow

zmniejszenie liczby bialych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzié

do wystagpienia nietypowych siniakow oraz tatwego krwawienia

nadmiar glukozy we krwi (hiperglikemia)

zaburzenia nerwow, ktore moga powodowac ostabienie, mrowienie, dretwienie
kaszel, obrzgk dzigset

wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazolcenie skory (zoltaczka),



zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, ktorg mozna stwierdzi¢ w badaniach krwi
e zwigkszenie napi¢cia migsniowego

e zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorna

e nadwrazliwo$¢ na $wiatto

e zaburzenia obejmujace sztywno$¢, drgania i (lub) problemy z poruszaniem si¢

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

. JAK PRZECHOWYWAC LEK NORMAPINA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP:. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Normapina
Substancja czynna leku Normapina 5 mg jest amlodypina (w postaci bezylanu).
Substancja czynna leku Normapina 10 mg jest amlodypina (w postaci bezylanu).

Kazda tabletka Normapiny 5 mg zawiera 5 mg amlodypiny w postaci bezylanu amlodypiny.
Kazda tabletka Normapiny 10 mg zawiera 10 mg amlodypiny w postaci bezylanu amlodypiny.

Ponadto lek zawiera: wapnia wodorofosforan, bezwodny, magnezu stearynian, celulozg
mikrokrystaliczng i karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A).

Jak wyglada lek Normapina i co zawiera opakowanie
Normapina 5 mg: Biate lub prawie biate, okragte, niepodzielne tabletki.

Normapina 10 mg: Biale lub prawie biale, okragte, tabletki, podzielone w $rodku rowkiem, z jednej
strony tabletki. Rowek dzielacy stuzy do podziatu tabletki na dwie rowne dawki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Medicplast Polska Sp. z o.0.
ul. Wolczynska 232

01-919 Warszawa

Polska

tel. +48 835 6302

fax. +48 817 9550



email: biuro@medicplast.pl

Wytworca:

Helm AG
Nordkanalstrasse 28
20097 Hamburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medicplast Polska Sp. z o.0.
ul. Wolczynska 232

01-919 Warszawa

tel. +48 835 6302

fax. +48 817 9550

email: biuro@medicplast.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



