Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w obcym jezyku.

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

Amlopin 10 mg i Amlodipin — 1 A Pharma 10 mg Tabletten N sg r6znymi nazwami handlowymi tego
samego leku.

Nalezy uwainie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc 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 wystapig 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 stosowa¢ lek Amlopin 10 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amlopin 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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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 cinienia tetniczego krwi (nadcisnienia tetniczego),

- pewnego rodzaju bélu w klatce piersiowej nazwanego dtawica piersiows 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 pacjentéw z dtawica piersiowg lek Amlopin 10 mg poprawia zaopatrzenie migsnia sercowego w
krew i za jej posrednictwem w tlen, zapobiegajac w ten sposob wystapieniu bolu w klatce piersiowej.
Lek Amlopin 10 mg nie powoduje natychmiastowej ulgi w bolu dtawicowym.

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 antagonist¢ wapnia lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami
moga by¢: $wiad, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu.

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

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

. jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca po przebytym zawale migsnia sercowego.

Stronalz6




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli u pacjenta
stwierdzono obecnie lub w przesztosci:

. niedawno przebyty zawatl migsnia sercowego,

. niewydolnos¢ serca,

. znaczne zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi (przetom nadcisnieniowy),
. chorobe watroby,

. konieczno$¢ zwickszenia 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 nadcisnienia tetniczego tylko u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat (patrz punkt 3).
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zgtosi¢ 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, ktdre pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktére wydawane

sg bez recepty.

Lek Amlopin 10 mg i inne leki moga wzajemnie wplywa¢ na swoje dziatanie. Do lekéw 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 ciezkich zaburzeniach temperatury ciafa);

. symwastatyna (lek stosowany w celu obnizenia zwigkszonego stgzenia cholesterolu we krwi);

. takrolimus, cyklosporyna (leki stosowane w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu

odpornosciowego, umozliwiajace przyjecie przez organizm przeszczepionego narzadu).

Lek Amlopin 10 mg moze silniej zmniejszaé cisnienie tetnicze, jesli pacjent przyjmuje juz inne leki
przeciwnadcisnieniowe.

Lek Amlopin 10 mg z jedzeniem i piciem

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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

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

Karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Amlopin 10 mg moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Jesli pacjent odczuwa nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bl glowy, nie powinien prowadzié
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Lek Amlopin 10 mg zawiera so6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amlopin 10 mg

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

W obrocie dostgpne sg: lek Amlopin 5 mg i lek Amlopin 10 mg.

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

Lek mozna stosowaé niezaleznie od positkdw i napojéw. Nalezy go przyjmowa¢ o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac woda. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Amlopin 10 mg z sokiem grejpfrutowym.

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

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

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Amlopin 10 mg

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

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Amlopin 10 mg

Nalezy zachowaé spokdj. Jesli pacjent zapomni przyja¢ tabletke, powinien ja poming¢, a nastgpna
dawke przyjac¢ o whasciwej porze. Nigdy nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlopin 10 mg

Lekarz okresli, jak dlugo nalezy przyjmowaé lek Amlopin 10 mg. Wczesnigjsze niz zalecono
przerwanie leczenia moze spowodowaé nawrét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci€ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli po zastosowaniu leku wystapi u pacjenta ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

. nagly §wiszczacy oddech, b6l w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub trudnosci w
oddychaniu;

. obrz¢k powiek, twarzy lub warg;

. obrzek jezyka i gardta, znacznie utrudniajgce oddychanie;
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. ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, silny $wigd, powstawanie pecherzy, fuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton
$luzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskérka) lub inne
reakcje alergiczne;

. zawal mig$nia sercowego, nieprawidtowe bicie serca;
. zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecéw z bardzo ztym
samopoczuciem.

Notowano nastepujace bardzo czeste dzialanie niepozadane. Jesli jest ono ucigzliwe dla pacjenta lub
jesli utrzymuje si¢ ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto: moze wystgpié u wiecej niz 1 na 10 osob
° obrzek (zatrzymanie ptynow).

Zgtaszano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z nich jest uciazliwe dla
pacjenta lub jesli utrzymuje si¢ ponad tydzien, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Czesto: mogg wystepowacé rzadziej nizu 1 na 10 oséb

. béle glowy, zawroty gtowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia);

. kolatanie serca (odczucie bicia serca), zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy);
. bol brzucha, nudnosci;

. zmiany rytmu wyprdznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosc;

. obrzek kostek;

. uczucie zmeczenia, oslabienie;

. zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie;

. kurcze migsni.

Inne odnotowane dziatania niepozadane 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 wystepowad rzadziej niz u 1 na 100 oséb

. wahania nastroju, niepokdj, depresja, bezsennos¢;

. drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie;

. dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bolu;

. dzwonienie w uszach;

. niskie ci$nienie tetnicze krwi;

. kichanie/katar na skutek zapalenia blony sluzowej nosa (niezyt nosa);

. kaszel;

. suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty;

. wypadanie wloséw, nasilone pocenie sig, $wiad skory, obecnos¢ czerwonych plam na skorze,
odbarwienie skoéry;

. zaburzenia oddawania moczu, zwiekszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$é oddawania moczu;

. impotencja, odczucie dyskomfortu lub powigkszenie piersi u mezezyzn;

. bol, ogdlne zte samopoczucie;

. bdl stawow lub migsni, bol plecdw;

. zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb
. splatanie.

Bardzo rzadko: moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb

. zmniejszona liczba krwinek biatych, zmniejszona liczba ptytek krwi, co moze spowodowac
nietypowe powstawanie siniakéw lub latwe wystgpowanie krwawienia;

. nadmierna ilo$¢ cukru we krwi (hiperglikemia);

. zaburzenie nerwow, ktore moze powodowaé oslabienie, mrowienie lub drgtwienie;
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. obrzek dzigset;

. wzdgcie brzucha (zapalenie blony sluzowej zotadka);

. zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (z6taczka), zwiekszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych, ktére mogg wptywaé na wyniki niektérych badan
diagnostycznych;

. zwigkszone napiecie migsni;
i zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skérng;
. zwigkszona wrazliwosé na $wiato.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig: czestosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Amlopin 10 mg

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzienn podanego miesiaca.

Tlumaczenie niektérych zapisow z opakowania bezposredniego:
Ch.-B./verwendbar bis: siehe Prigung - Numer serii/Termin waznosci: patrz ttoczenie

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ blistry w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlopin 10 mg

. Substancja czynng leku jest amlodypina. Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu).
. Pozostale sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), wapnia wodorofosforan,

celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.
Jak wyglada lek Amlopin 10 mg i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biata, podtuzna tabletka o $cigtych krawedziach, z rowkiem dzielacym po jednej
stronie i oznaczeniem ,,10” na drugiej stronie.
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Tabletki s3 pakowane w blistry Aluminium/PVC lub Aluminium/OPA/Aluminium/PVC umieszczane

w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
30 lub 60 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:

1 A Pharma GmbH, Keltenring 1 + 3, 82041 Oberhaching, Niemcy

Wytwoérca:
LEK S.A., ul. Pod;jyie 16, 95-010 Strykéw, Polska

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 Lodz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 Lodz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 66351.00.00
Nr pozwolenia na import réwnolegly:330/21

Data zatwierdzenia ulotki: 08.09.2021 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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