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Pisomna informéacia pre pouZivatela

AMLOPIN S 5 mg tablety
AMLOPIN S 10 mg tablety

amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amlopin S a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amlopin S
Ako uzivat Amlopin S

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amlopin S

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Amlopin S a na &o sa pouZiva
Amlopin S patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty vapnika.

Amlopin S sa pouziva na liecbu:

- vysokého krvného tlaku (hypertenzie)

- urc¢itého druhu bolesti na hrudi nazyvaného srdcova angina (angina pektoris), ktorej zriedkava
forma je Prinzmetalova alebo variantna angina

U pacientov s vysokym krvnym tlakom vas liek posobi tak, Ze rozsiruje krvné cievy a tak krv cez ne
preteka ovela l'ahsie.

U pacientov so srdcovou anginou Amlopin S zlepSuje zasobovanie srdcového svalu krvou, tym sa doni
dostava viac kyslika a vysledkom je zabranenie bolesti na hrudi. Amlopin S neprinasa okamziti ulavu
od bolesti na hrudi spdsobenej srdcovou anginou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amlopin S

NeuZivajte Amlopin S

- ak ste alergicky na amlodipin, na ktorékol'vek iné antagonisty vapnika alebo na ktortikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Mdze sa to prejavit’ svrbenim, zaervenanim
koze alebo tazkost'ami pri dychani.

- ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu)

- ak mate zuZen aortalnu srdcovu chlopnu (aortalnu stenozu) alebo kardiogénny Sok (stav, kedy
vase srdce nie je schopné dostatocne zasobovat’ telo krvou)

- ak trpite zlyhavanim srdca po srdcovom infarkte

Upozornenia a opatrenia
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne alebo sa vyskytol ktorykol'vek
z nasledujucich stavov:

- srdcova prihoda

- zlyhanie srdca

- zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenzna kriza)

- ochorenie peCene

- ste starsi ¢lovek a je potrebné zvysit vam davku

Deti a dospievajuci

Amlopin S sa nesledoval u deti mladSich ako 6 rokov. Amlopin S sa ma pouzivat’ len na liecbu
hypertenzie u deti a dospievajicich vo veku od 6 rokov do 17 rokov (pozri ¢ast’ 3).

Ak potrebujete viac informacii, opytajte sa svojho lekara.

Iné lieky a Amlopin S

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Amlopin S méze ovplyvnit’ u¢inok inych liekov alebo moéze byt ovplyvneny inymi liekmi ako st:
ketokonazol, itrakonazol (lieky proti plesfiovym ochoreniam)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (nazyvané inhibitory proteazy pouzivané na liecbu HIV)
rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika)
hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany)
verapamil, diltiazem (lieky na srdce)
dantrolén (infuzia na zavazné poruchy telesnej teploty)
simvastatin (pouZziva sa na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi)
takrolimus, sirolimus, everolimus a cyklosporin (pouzivaji sa na zabranenie odmietnutia
transplantovaného organu a na liecbu rakoviny)
temsirolimus (na lie¢bu rakoviny)

Amlopin S moZe znizit’ vas krvny tlak eSte viac, ak uz uzivate iné lieky na lie¢bu vysokého krvného
tlaku.

Amlopin S a jedlo a nipoje

LCudia, ktori uzivaji Amlopin S, nemaju konzumovat’ grapefruitovy dzus alebo grapefruit. Je to

z dovodu, ze grapefruit a grapefruitovy dzas mézu viest’ k zvySeniu hladiny lie¢iva amlodipinu v krvi,
¢o modze nepredvidatel'ne zosilnit’ u¢inok Amlopinu S na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Bezpecénost” Amlopinu S pocas tehotenstva u I'udi nebola stanovena. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze
ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako zacnete uzivat tento liek.

Dojcenie
Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Ak dojcite alebo
planujte zacat’ doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ Amlopin S.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amlopin S mdZe ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak po uziti tablety
citite nevolnost’, zavrat alebo unavu alebo bolest’ hlavy, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje

a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Amlopin S obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Amlopin S

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Zvycajna uvodna davka je 5 mg Amlopinu S raz denne. Davka sa mé6ze zvysit na 10 mg Amlopinu S
raz denne.

Vas liek mozete uzit’ pred alebo po jedle a napojoch. Uzivajte vas liek v rovnakom Case kazdy den
a zapite ho poharom vody. Nezapijajte Amlopin S s grapefruitovym dzisom.

Pouzitie u deti a dospievajicich

U deti a dospievajucich (vo veku 6-17 rokov) je odporacané zvycajnd ivodna davka 2,5 mg denne.
Maximalna odporti¢ana davka je 5 mg denne.

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani tabliet. Necakajte, kym sa vam tablety minu skor, ako
navstivite lekara.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Amlopinu S, ako mate

Uzitie va¢Sieho mnoZstva tabliet naraz méze spdsobit’ znizenie, dokonca az nebezpecné znizenie
vasho krvného tlaku. Mézete pocitovat’ zavrat, malatnost’, mdloby alebo slabost’. Pri zavaznom
poklese krvného tlaku méze dojst’ k Soku. Mozete citit’ chlad a vlhkost’ na kozi a mozete stratit’
vedomie. Ak uzijete prili§ vel'a tabliet Amlopinu S naraz, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Prebytocna tekutina sa mo6ze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (pl'ucny edém), Co sposobuje
dychavic¢nost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Amlopin S
Nemusite sa obavat’. Ak zabudnete uzit’ tabletu, vynechajte tuto davku Gplne. Vasu d’al$iu davku uzite
vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

AK prestanete uZivat’ Amlopin S
Vas lekar vam odporuci, ako dlho mate uzivat’ tento liek. Ak prestanete uzivat’ tento liek skor, ako
vam odporucil lekar, vase ochorenie sa moze vratit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u€¢inkov po uziti tohto lieku, okamZite sa
obrat'te na svojho lekara.
nahly sipot, tlak na hrudniku, skrateny dych (dychavi¢nost’) alebo t'azkosti s dychanim
opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier
opuch jazyka a hrdla, ktory sposobuje vel'ké t'azkosti pri dychani
zavazné kozné reakcie zahfiajuce intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, zaCervenanie koze na
celom tele, zavazné svrbenie, priznaky podobné chripke s naslednou tvorbu pluzgierov,
olupovanim a opuchom koze, st, oci a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermdlna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie
srdcova prihoda, poruchy srdcového rytmu
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zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory moze sposobit’ zavaznu bolest’ brucha a chrbta
sprevadzanu pocitom nevolnosti

zapal pecene (hepatitida), ktory moze viest’ k zozltnutiu vasej koze a o¢nych bielok (zltacka),
horucke, triaske, Unave, strate chuti do jedla, bolesti zalidka, nevolnosti, tmavému mocu

Hlasené boli nasledovné vePmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky. Ak vam sposobuju tazkosti alebo ak trvaja
dlhSie ako jeden tyZden, vyhl’adajte svojho lekara.

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb
. edém (zadrziavanie tekutin)

HIlasené boli nasledovné ¢asté vedPajSie ucinky. Ak vam ktorékol'vek z nich sposobuju t'azkosti alebo
ak trvaju dlhSie ako jeden tyZden, vyhPadajte svojho lekara.

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najmé na zaciatku liecby)
palpitacie (bisenie srdca), s¢ervenanie
tazkosti s dychanim
bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea)
porucha ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, porucha travenia
opuch c¢lenkov
unava, slabost’
poruchy zraku, dvojité videnie
svalové kice

e 6 o6 o o o o o .O<

Sie v jSie ucinky, ktoré boli hlasené, st uv A% uj 70Z . zac

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené, stt uvedené v nasledujucom zozname. Ak zacnete
pocitovat’ ktorykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informaécii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o zmeny nalady, izkost’, depresia, nespavost’

o trasenie, poruchy vnimania chuti, mdloby

o znecitlivenie alebo stfpnutie v koncatinéch, strata pocitu vnimania bolesti

o zvonenie v usiach

o nizky krvny tlak

o kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida)

o kasel’

. sucho v ustach, vracanie

o vypadavanie vlasov, zvySené potenie, svrbenie koze, vyrazka, cervené skvrny na kozi, zmena

sfarbenia koze

tazkosti pri moceni, zvySena potreba mocit’ po¢as noci, zvysena ¢astost’ mocenia
neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest’/citlivost’ alebo zvicsenie prsnikov u muzov
bolest” hrudnika

bolest’, pocit nevol'nosti

bolest kibov alebo svalov

bolest’ chrbta

zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0osob
o zmétenost’

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

o znizené pocty bielych krviniek, znizeny pocet krvnych dosticiek, ktoré mozu viest’ k
nezvycajnej tvorbe modrin alebo miernemu krvacaniu

o nadmerné hladiny cukru v krvi (hyperglykémia)

o porucha nervov, ktora méze sposobit’ svalovu slabost’, stfpnutie alebo znecitlivenie

4
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opuch d’asien

naduvanie brucha (gastritida)

porucha funkcie pecene, zozltnutie koze (ZItacka), zvySené hodnoty pecetiovych enzymov, ktoré
mozu ovplyvnit’ niektoré lekarske vySetrenia

zvySené svalové napitie

zapal krvnych ciev, casto s koznou vyrazkou

citlivost’ na svetlo

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

tras, stuhnuté drzanie tela, kamennd tvar, pomalé pohyby a Suchava, nevyvazena chodza

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amlopin S

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri alebo fl'asi po
,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blister: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 30 °C.
HDPE fTasa: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amlopin S obsahuje

Liecivo je amlodipin.
Amlopin S 5 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 5 mg amlodipinu (ako bezylat).
Amlopin S 10 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 10 mg amlodipinu (ako bezylat).

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna sol’
karboxymetylskrobu (typ A) a stearat horecnaty.

Ako vyzera Amlopin S a obsah balenia

5 mg tablety:
Biele alebo takmer biele podlhovasté tablety so Sikmo zrezanymi hranami s deliacou ryhou na jedne;j
strane a ozna¢enim ,,5° na druhej strane.

10 mg tablety:
Biele alebo takmer biele podlhovasté tablety so Sikmo zrezanymi hranami s deliacou ryhou na jedne;j
strane a oznacenim ,,10* na druhe;j strane.

Tablety st balené v AI/PVC blistroch alebo v AI/OPA/Al/PVC blistroch, ktoré st vloZzené v skatulke
alebo st balené v HDPE fTasi s uzaverom so zavitom (poistnym).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti balenia:

Blister (Al/PVC), blister (AI/OPA/AI/PVC ): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 100, 120 tabliet
HDPE fTasa: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 105, 120, 200, 250 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobcovia:

LEK S.A.
administrativhe miesto:
ul. Podlipie 16

95-010 Strykow
Pol’sko

vyrobné miesto:

ul. Domaniewska 50 C
PL-02-672 VarSava
Pol’sko

vyrobné miesto:

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow
Pol’sko

ROWA Pharmaceuticals Ltd.
Bantry

Co.Cork

frsko

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

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Amlodipin Sandoz 5 mg — Tabletten
Amlodipin Sandoz 10 mg — Tabletten
Belgicko: Amlodipin besilaat Sandoz 5 mg tabletten
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Bulharsko:

Ceska Republika:
Dansko:
Estonsko:

Finsko:

Grécko:

Taliansko:
Holandsko:

Norsko:

Portugalsko:
Slovenska Republika:

Slovinsko:
Spanielsko:

Svédsko:

Spojené kralovstvo (Severné Irsko):

Amlodipin besilaat Sandoz 10 mg tabletten
AMUJIOITMH 5 MG TABJIETKHA
AMUJIOITMH 10 MG TABJIETKU

Orcal Neo

Amlodipin "Sandoz"

Amlocard 5 mg

Amlocard 10 mg

Amlodipin Sandoz 5 mg tabletit

Amlodipin Sandoz 10 mg tabletit

Amlibon Bes 5 mg dioxia

Amlibon Bes 10 mg dwokia

AMLODIPINA SANDOZ

Amlodipine (als besilaat) Sandoz 5 mg, tabletten
Amlodipine (als besilaat) Sandoz 10 mg, tabletten
Amlodipin Sandoz 5 mg tabletter

Amlodipin Sandoz 10 mg tabletter
AMLODIPINA SANDOZ

AMLOPIN S 5 mg tablety

AMLOPIN S 10 mg tablety

Amlopin 5 mg tablete

Amlopin 10 mg tablete

Amlodipino Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Amlodipino Sandoz 10 mg comprimidos EFG
Amlodipin Sandoz 5 mg tabletter

Amlodipin Sandoz 10 mg tabletter
Amlodipine 5 mg Tablets

Amlodipine 10 mg Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



