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Pisomna informacia pre pouzivatela

Amlodipine Medreg 5 mg
Amlodipine Medreg 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 informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amlodipine Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Amlodipine Medreg
Ako uzivat Amlodipine Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amlodipine Medreg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Amlodipine Medreg a na &o sa pouZiva

Amlodipine Medreg obsahuje lie¢ivo amlodipin, ktoré patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaju
kalciové antagonisty.

Amlodipine Medreg sa pouziva na lie¢bu vysokého tlaku krvi (hypertenzie) alebo urc¢itého druhu
bolesti na hrudniku, ktora sa nazyva angina pektoris, ktorej zriedkavou formou je aj Prinzmetalova
alebo variantna angina.

U pacientov s vysokym tlakom krvi tento liek pdsobi tak, Ze rozsiruje krvné cievy, a tak krv cez ne
preteka ovela l'ahSie. U pacientov s anginou pektoris €inkuje Amlodipine Medreg tak, Ze zvySuje
privod krvi k srdcovému svalu, ktory tak dostava viac kyslika a vysledkom je predchadzanie vzniku
bolesti na hrudniku. Tento liek neposkytuje okamzitii ul'avu od bolesti na hrudniku spdsobene;j
anginou pektoris.

Amlodipine Medreg je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amlodipine Medreg

Neuzivajte Amlodipine Medreg:

- Ak ste alergicky na amlodipin, na ktoréhokol'vek iného kalciového antagonistu alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). M6Ze sa to prejavit’ svrbenim,
zacervenanim koze alebo t'azkost’ami pri dychani.

- Ak mate vel'mi nizky tlak krvi (fazku hypotenziu).

- Ak mate zzenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnej stendzy) alebo kardiogénny Sok (stav,
ked’ vase srdce nie je schopné dodavat’ telu dostatocné mnozstvo krvi).

- Ak mate srdcové zlyhavanie po srdcovej prihode (akitnom infarkte myokardu).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Amlodipine Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte vasho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich stavov:
- nedavno prekonant srdcovi prihodu

- srdcové zlyhavanie

- zadvazné zvysenie tlaku krvi (hypertenzna kriza)

- ochorenie pecene

- ste starsi ¢lovek a potrebujete zvysit’ davku.

Deti a dospievajuci
Amlodipine Medreg nebol skimany u deti mladSich ako 6 rokov. Amlodipine Medreg sa ma pouzivat
iba na lie¢bu hypertenzie u deti a dospievajucich vo veku od 6 rokov do 17 rokov (pozri ¢ast’ 3).

Iné lieky a Amlodipine Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Amlodipine Medreg mo6ze ovplyviiovat’ iné lieky alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ako su:

- ketokonazol, itrakonazol (lieky na liecbu hubovych a plesniovych infekcii)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouzivané na liecbu HIV)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika)

- hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany)

- verapamil, diltiazem (lieky na problémy so srdcom)

- dantrolén (infuzia na lie¢bu zavaznych teplot)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky sa pouzivaji na ovplyvnenie odpovede
vasho imunitného systému)

- simvastatin (liek na zniZenie cholesterolu)

- cyklosporin (liek na potlacenie reakcie imunitného systému).

Amlodipine Medreg moze znizit' vas krvny tlak eSte viac, ak uz uzivate iné lieky na liecbu vysokého
krvného tlaku.

Amlodipine Medreg a jedlo a napoje

Ludia, ktori uzivaji Amlodipine Medreg, nemaji konzumovat grapefruitova $tavu a grapefruit. Je to
preto, Ze grapefruit a grapefruitova §tava mozu viest’ k zvyseniu hladin lieciva amlodipinu v krvi, ¢o
mdze nepredvidatelne zosilnit’ u¢inok Amlodipinu Medreg na zniZenie tlaku krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ podavania amlodipinu u Zien pocas tehotenstva nebola stanovena.
Ukéazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Amlodipine Medreg moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak u vas tablety vyvolavaji nutkanie na vracanie, zavrat alebo tnavu,
alebo vam sposobuju bolest’ hlavy, ale okamzite kontaktujte svojho lekara.

Amlodipine Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzZivat’ Amlodipine Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana tvodna davka je Amlodipine Medreg 5 mg jedenkrat denne. Davka sa moze zvysit na
Amlodipine Medreg 10 mg jedenkrat denne.

Tento lick mozete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle a napojoch. Tabletu uzite kazdy den v rovnakom
Case a zapite ju vodou. Amlodipine Medreg nezapijajte s grapefruitovou §t’avou.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucana zvyc¢ajna uvodna davka u deti a dospievajicich (vo veku 6 - 17 rokov) je 2,5 mg jedenkrat
denne. Amlodipine Medreg 5 mg tablety sa m6zu rozdelit’ na rovnaké davky. Maximalna odporucana
davka je 5 mg jedenkrat denne.

Ak uZijete viac Amlodipine Medreg, ako mate

Uzitie vacSieho poctu tabliet naraz modze spdsobit’ znizenie vasho krvného tlaku na nizku alebo
dokonca az na nebezpecne nizku Groven. Mozete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo
slabost’. Ak je pokles tlaku vel'mi zavazny, moze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza moze byt chladna
a vlhké a mozete stratit’ vedomie. Prebyto¢na tekutina sa méze nahromadit’ vo vasSich plticach (pl'icny
edém), o sposobuje dychavicnost’, ktora sa moéze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti. Ak uzijete naraz
viac tabliet Amlodipinu Medreg, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Amlodipine Medreg

Ak zabudnete uzit tabletu, vynechajte tito davku uplne. Vasu nasledujicu davku uzite v spravnom
case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzivat’ Amlodipine Medreg
Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ tento liek. Vase ochorenie sa mdze vratit’, ak tento liek
prestanete uzivat’ predtym, ako vam to odporuci lekar.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite navstivte vasho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov po

uziti tohto lieku:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier

- opuch jazyka a hrtanu, ktory sposobuje velké problémy pri dychani

- zavazné kozné reakcie zahfmajuce intenzivnu koznt vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
celom tele, zavazné svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznicovych
membran (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické
reakcie

- srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu

- zapal pankreasu (podzalidkovej zl'azy), ktory moze sposobit’ zavaznil bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, kedy vam je vel'mi zle.

Hlasené boli nasledujuce vel’'mi ¢asté vedlajSie ufinky. Ak vam niektory z nich spdsobuje problémy,
alebo ak pretrvavaju dlhSie ako jeden tyZdeii, kontaktujte svojho lekara.
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VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- opuch (zadrZiavanie tekutin).

Hlasené boli nasledujuce €asté vedlajSie ucinky. Ak vam niektory z nich sposobuje problémy, alebo
ak pretrvavaju dlhsie ako jeden tyZdeii, kontaktujte svojho lekara.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- bolest hlavy, zavrat, ospalost’ (obzvlast’ na zaciatku liecby)
- busSenie srdca (vnimanie tlkotu vasho srdca), zaCervenanie
- bolest brucha, nutkanie na vracanie (nauzea)

- porucha ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, traviace tazkosti

- TUnava, slabost’

- poruchy videnia, dvojité videnie

- svalové kfce

- opuch ¢lenkov.

Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré boli hldsené, st zahrnuté v nasledovnom zozname. Ak zacnete
pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

- zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’

- tras, poruchy chuti, mdloby

- zniZena citlivost alebo pocit pichania v koncatinach, strata vnimania bolesti

- zvonenie v usiach

- nizky krvny tlak

- kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosove;j sliznice (rinitida)

- kasSel

- sucho v ustach, vracanie

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, Cervené Sskvrny na kozi, zmeny sfarbenia
koze

- tazkosti pri moceni, zvySena potreba mocit’ v noci, zvyseny pocet moceni

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest’/citlivost’ alebo zvicsenie prsnych zliaz u muzov

- bolest, celkova nevol'nost’

- bolest kibov alebo svalov, bolesti chrbta

- narast alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- zmitenost'.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- zniZeny pocet bielych krviniek, pokles poétu krvnych dosticiek, ktory moze viest’ k nezvycajnym
modrindm alebo nahlemu krvacaniu

- zvySeny obsah cukru v krvi (hyperglykémia)

- ochorenie nervov, ktoré moze sposobit’ svalovi slabost’, mravcenie alebo znizent citlivost’ na
dotyk

- opuch d’asien

- nadavanie brucha (gastritida)

- poruchy funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koze (zltacka), zvysenie pecenovych
enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov

- zvySené napitie vo svaloch

- zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou

- citlivost na svetlo
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- poruchy kombinujuce stuhnutost’, tras a/alebo poruchy pohyblivosti.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
- tras, stuhnuté drZanie tela, tvar podobna maske, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nevyvazena
chodza.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Amlodipine Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom 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 Amlodipine Medreg obsahuje

- Liecivo je amlodipin (ako amlodipinium-bezylat). Kazda tableta obsahuje amlodipinium-
bezylat, ¢o zodpoveda 5 mg alebo 10 mg amlodipinu.

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celuléza
typu 102, koloidny bezvody oxid kremicity, sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A, stearat
hore¢naty.

Ako vyzera Amlodipine Medreg a obsah balenia
Amlodipine Medreg 5 mg tablety:

Biele az takmer biele, okruhle (8,73 mm az 8,93 mm), dvojvypuklé, neobalené tablety s vyrazenym
,»E 21 na jednej strane a s ryhou na druhej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Amlodipine Medreg 10 mg tablety:
Biele az takmer biele, okrahle (10,5 mm az 10,7 mm), dvojvypuklé, neobalené tablety s vyrazenym
,10% na jednej strane.

Tablety sa dodavaju v nepriehl'adnom PVC/PVDC/AL blistri v Skatulke.

Amlodipine Medreg 5 mg tablety:
Velkost balenia: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tabliet.

Amlodipine Medreg 10 mg tablety:
Velkost balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Pol’sko:
Rumunsko:

Slovenska republika:

Amlodipine Medreg

Amlodipind Gemax Pharma 5 mg comprimate
Amlodipind Gemax Pharma 10 mg comprimate
Amlodipine Medreg 5 mg

Amlodipine Medreg 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



