Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls42776/2010 a sukls62504/2010

Pribalova informace : informace pro uZivatele

Amlozek 5
Amlozek 10
Tablety

Amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

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

- Pokud se kterykoli znezadoucich u¢inkG vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Amlozek a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pfipravek Amlozek uzivat
Jak se ptipravek Amlozek uziva

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak ptipravek Amlozek uchovavat

6. Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE PRIPRAVEK AMLOZEK A K CEMU SE POUZIVA

Amlodipin patfi do skupiny lékti nazyvanych blokatory vapnikovych kanall. Blokatory vapnikovych
kanald snizuji krevni tlak uvolnénim cév. Zaroven snizuji zaté€z, proti které pracuje srdce, takze tento
ptipravek lze pouzit k 1écbé bolesti na hrudi nazyvané angina pectoris. Jestlize mate anginu pectoris,
trpite silnou bolesti na hrudi.

Amlodipin se uziva k 1é¢bé
e  vysokého krevniho tlaku
. ruznych forem anginy pectoris.

Amlodipin mize byt pouzivan samotny nebo v kombinaci s jinymi 1éky k 1écbé anginy pectoris.

2. CEMU ,MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
AMLOZEK UZIVAT

NeuZivejte pripravek Amlozek,

. jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na amlodipin, jiné blokatory vapnikovych kanala ze
stejné skupiny jako amlodipin (tzv. derivaty dihydropyridinu) nebo na jakékoliv dalsi slozky
ptipravku (viz bod 6. Co ptipravek Amlozek obsahuje).
Alergickou reakci rozpoznate napf. vyrdzkou, svédénim, dychacimi problémy a/nebo otokem
obliceje/ust. Jestlize zaznamenate jakykoli z téchto ptiznakd, prestanite pipravek Amlozek uzivat
a ihned o tom feknéte 1ékafi.

. jestlize mate velmi nizky krevni tlak,
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. pokud jste v Soku (zavazny pokles krevniho tlaku se ztratou védomi) nebo v Soku vyvolaném
nahlou ztratou schopnosti srdce pumpovat krev,

. jestlize mate srde¢ni selhani po akutnim srde¢nim zachvatu béhem poslednich 28 dnt,

. jestlize trpite poruchou narusujici vytok krve ze srdce,

Jestlize si nejste jisty/4, zda se na vas nékteré shora uvedené body vztahuji zeptejte se 1ékate nebo
l¢karnika.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Amlozek je zapotiebi
e jestlize VaSe srdce nedostatecné pumpuje krev do téla (srdecni selhani)
e jestlize mate poskozenou funkci jater. Amlodipin je pak nutno uzivat s opatrnosti, nebot’
presné davkovani v takovém piipadé nebylo stanoveno.
e jestlize trpite na nahla zvySeni tlaku krve, ktera mohou vést k mrtvici nebo organovym
selhanim (hypertenzni krize)
Pokud se Vas vyse uvedené situace tykaji, porad'te se s Iékatem.

Vzajemné puisobeni s dalSimi lécivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nékteré souCasné uzivané léky mohou ovlivnit G€inek pfipravku Amlozek. To znamend, ze ucinek
obou 1é¢iv miize byt vzajemné ovlivnén. Sdélte svému Iékati, pokud uzivate neéktery z nasledujicich
léka:

e Diltiazem (1¢k na vysoky krevni tlak a poruchy srde¢niho rytmu) a erytromycin (I€k k lécbé
urcitych infekénich chorob): diltiazem a erytromycin potlacuji rozklad amlodipinu v jatrech,
takze muaze zvySit ucinek amlodipinu. Dals$i léky, které potlacuji rozklad v jatrech, napf.
ketokonazol, itrakonazol (I1€ky na plisiové infekce) a ritonavir (1ék na HIV/AIDS) mohou dale
zvysit ucinek amlodipinu.

e Utinek amlodipinu mize byt snizen 1éky, které urychluji jeho rozklad, napt. rifampicin (1ék
proti n€kterym infekcim) a Trezalka teCkovana (rostlinny Iék proti depresi, ktery je volné
prodejny).

e Amlodipin mize zvysit G¢inky na snizeni krevniho tlaku nékterych 1€kt proti vysokému
krevnimu tlaku (napf. beta-blokatori, inhibitortt ACE, alfa-blokatort ¢i diuretik).

Téhotenstvi a kojeni
® Nejsou k dispozici dostatecné idaje o pouziti amlodipinu béhem téhotenstvi u lidi, ze kterych
by bylo mozné urcit, zda je Skodlivy. Amlodipin mtze byt v t€hotenstvi podavan, pouze pokud
neni jind moznost a presné dle pokynt 1ékare.
e Nejsou k dispozici tdaje o pouziti amlodipinu pfi kojeni. Béhem lécby ptipravkem Amlozek
nesmite kojit.

Poradte se svym lekaiem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amlodipin mtze zpUsobit zéavrat, bolesti hlavy, tnavu nebo nevolnost. Jestlize zaznamenate tyto
nezadouci Gcinky, je nutna opatrnost pfi fizeni a obsluze stroju.

3. JAK SE PRIPRAVEK AMLOZEK UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Amlozek pfesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad'te
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
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Davku urci Iékat, v neékterych ptipadech se davka mtize liSit od doporu¢ovaného davkovani.
Pokud si nejste jisty/a, porad’'te se s Iékarem.

Davkovani

Davkovani piipravku Amlozek urcuje vzdy lékat podle druhu a zavaznosti onemocnéni. Pokud Iékat
neurci jinak, uzivaji dospéli obvykle jako pocatecni davku 1 tabletu ptipravku Amlozek 5 jednou
denné. Tato davka byva vétSinou dostatecnd i pro dlouhodobou 1écbu. V piipadé potfeby muze Iékar
tuto davku zvysit az na jednu tabletu ptipravku Amlozek 10 jednou denné.

V ptipad¢ starSich pacientl, pacientll s nizsi télesnou hmotnosti ¢i pacientll s poSkozenou jaterni
¢innosti by 1é€ba méla zacinat davkou 1/2 tablety ptipravku Amlozek 5 jednou denné€. Davkovani neni
nutné upravovat v piipad€ posSkozené ¢innosti ledvin.

Jak se pripravek Amlozek uZiva
Tablety zapijejte velkym mnozstvim vody, napf. sklenici vody.
Tablety se uzivaji pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Amlozek, neZ jste mél/a

Jestlize uzijete ndhodné prili§ mnoho tablet piipravku Amlozek, ihned kontaktujte lékafe nebo
l¢karnika. Pacienta je mozZno polozit s podlozenyma rukama a nohama (napf. pomoci polstart). Pii
uziti nadmérného mnozstvi pfipravku Amlozek se mohou vyskytnout nasledujici pfiznaky: silna
zavrat’ a/nebo motani hlavy, dychaci problémy a Castéj$i nuceni na moceni.

Jestlize jste zapomnél/a uZit piipravek Amlozek

Jestlize jste zapomnél/a vzit tabletu, mizete ji jeSte vzit do 12 hodin po obvyklé dobé uzivani tablety.
Jestlize uplyne vice nez 12 hodin od doby, kdy jste mél/a vzit tuto tabletu, nemé¢l/a byste brat
zmeskanou davku a mél/a byste vzit dalsi tabletu v obvyklou dobu.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou déavku.

JestliZe jste piestal/a uZivat pripravek Amlozek
Lékar vam tekl, jak dlouho mate pfipravek Amlozek uzivat. Pokud nahle ukoncite 1écbu, mohou se
vratit ptivodni pfiznaky. Neukoncujte 1é¢bu diive, aniz byste to prodiskutoval/a se svym Iékatem.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Amlozek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Seznam moznych nezadoucich tc¢inki s Cetnosti vyskytu je uveden dale v textu.

Velmi Casté: vyskytujici se u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientt

Casté: vyskytujici se u vice nez 1 ze 100, ale méné& nez 1 z 10 1é&enych pacientii

Meéng casté: vyskytujici se u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 lécenych pacientii

Vzacné: vyskytujici se u vice nez 1 z 10000, ale méné nez 1 z 1000 1é€enych pacienti

Velmi vzacné: vyskytujici se u méné nez 1 z 10000 [éc¢enych pacientd, véetné ojedin€lych pripadii

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: Nizky pocet bilych krvinek s vyssi nachylnosti k infekcim (leukocytopenie),
nizky pocet krevnich desticek s moznou tvorbou modiin (trombocytopenie)
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Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné:  Alergicke reakce

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté: Poruchy spanku, zmény nalad vcetné tizkosti, deprese

Vzacné: Zmatenost

Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy (zejména na zacatku 1écby); somnolence; zavraté
Méng cCastg: Ttes; mravenceni v rukou a nohou (parestézie); poruchy chuti, mdloby
Velmi vzacné: Znecitlivéni, brnéni, pocity paleni nebo pocity slabosti rukou a nohou zpiisobené
poruchami nervi v koncetinach (periferni neuropatie), zvySena ztuhlost svall
(svalova
hypertonie)
Poruchy oka
Mén¢ Casté: Poruchy zraku, vcetné dvojitého vidéni

Poruchy ucha a labyrintu
Méné Casté: Zvonéni v usich (tinnitus)

Srdeéni poruchy

Mén¢ Casté: Buseni srdce (palpitace)
Velmi vzacné: Srdecni zachvat (infakt myokardu), poruchy srde¢niho rytmu (véetné zpomalého
nebo

zrychleného tepu a nepravidelné srdecni ¢innosti)

Cévni poruchy

Casté: Névaly horka

Méné cCasté: Nizky krevni tlak (hypotenze)
Velmi vzacné:  Zanét cév (vaskulitida)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné cCasté: Dusnost, ryma

Velmi vzacné:  Kasel

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Naugzea, bolest bficha
Méné cCasté: Zvraceni, zazivaci obtize (dyspepsie), naruseni travicich rytma vcetné prijmu a
zacpy,

sucho v Ustech
Velmi vzacné: Zanét zaludku (gastritida), zanét slinivky s tézkou bolesti bficha vystielujici
do zad (pankreatitida), otok dasni (gingivalni hyperplazie)

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné: Zvysené hladiny jaternich enzymi naznacujici poruchu jater, zloutenka, zanét jater
(hepatitida)

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné cCasté: Rozsahlé zcervenani klze (vyrdzka), svédéni, Cervené nebo fialové skvrny

(purpura),

zvySené poceni (hyperhidrosa), vypadavani vlasi, zabarveni ktize
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Velmi vzacné: Nahly otok ktize ¢i krku/jazyka s dychacimi problémy a/nebo svédénim ¢i
kozni vyrazkou (angioedém). V takovém piipadé€ ihned vyhledejte 1¢kafte.
Alergické reakce vcetné vyrazky s nepravidelnymi cervenymi skvrnami (erythema
multiforme), kopfivka, zavazné hypersenzitivni reakce s horeckou, zcervenanim

bolesti kloubt a/nebo o¢nimi poruchami (Stevens-Johnsoniiv syndrom), zanét ktize
s olupovanim kiize (exfoliativni dermatitida), zvySena citlivost na slunecni zareni
(fotosenzitivita).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Casté: Otoky kloubii

Mén¢ Casté: Svalové kiece, bolest v zadech, bolest svalu, bolest kloubt

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Méng castg: Castéjsi moceni. Problémy s samotnym vymocenim. Casté moceni béhem noci

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Méné Casté: Impotence, zvétSeni prsni zlazy u muza (gynekomastie)

Celkové a jinde nezaiazené poruchy a lokalni reakce po podani

Casté: Otoky zptsobené zadrzovanim vody (edémy), inava

Méné¢ Casté: Bolesti na hrudi, bolest, celkovy pocit nevolnosti, ubytek ¢i ztrata sily a energie
(astenie)

Vysetieni

Méné Casté: Zvyseni ¢i snizeni hmotnosti

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mive, nebo pokud si v§imnete jakychkoliv
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdelte to svéemu lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK AMLOZEK UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Pripravek Amlozek nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na blistru
za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Amlozek obsahuje
- Lécivou latkou je amlodipinum. Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg amlodipinum (ve
formé¢ amlodipini besilas).
- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosforecnan vapenaty, sodna
sul karboxymethylskrobu, magnesium-stearat.

Jak pripravek Amlozek vypada a co obsahuje toto baleni

Amlozek 5: Bilé, ploché, hladké, kulaté tablety o priméru 7 mm, na jedné strané€ s putlici ryhou, na
druhé vyznaceno 5.
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Amlozek 10: Bilé, ploché, hladké, kulaté tablety o priméru 7 mm, na jedné strané€ s pulici ryhou, na
druhé vyznaceno 10.

Velikost baleni: 20, 30 a 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Adamed Sp. z 0. 0.,

Czosnéw / k Warszawy,
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena: 24.11.2010
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