Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amlodipine Fair-Med, 5 mg, tabletki
Amlodipine Fair-Med, 10 mg, tabletki
Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Amlodipine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amlodipine Fair-Med
Jak przyjmowac lek Amlodipine Fair-Med

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amlodipine Fair-Med

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Amlodipine Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Amlodipine Fair-Med zawiera substancj¢ czynng amlodyping, ktora nalezy do grupy lekow noszacych
nazwe antagonistow kanatu wapniowego.

Amlodipine Fair-Med stosuje si¢ do leczenia wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienie t¢tnicze) oraz
dtawicy piersiowej - rodzaju bolu w klatce piersiowej, ktorej rzadkim rodzajem jest dtawica
naczynioskurczowa (Prinzmetala).

U pacjentow z wysokim ci$nieniem krwi, lek powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych, dzigki czemu
krew przeptywa przez nie tatwiej. U pacjentéw chorych na dtawicg, Amlodipine Fair-Med dziata poprzez
poprawe dopltywu krwi do migénia sercowego, ktory otrzymuje wigcej tlenu, co w rezultacie zapobiega
boélowi w klatce piersiowej. Amlodipine Fair-Med nie zmniejsza jednak natychmiastowo bolu w klatce
piersiowej u pacjentow z dtawica.

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Amlodipine Fair-Med
Kiedy nie stosowa¢ leku Amlodipine Fair-Med

o Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng tego leku, jakiegokolwiek innego antagonisty
kanatu wapniowego lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6). Uczulenie moze si¢ objawiaé¢ swigdem, zaczerwienieniem skory Iub trudno$ciami
w oddychaniu.

o Jezeli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie).



o Jezeli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny
(stan, w ktérym serce nie moze dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do organizmu).
o Jezeli pacjent ma niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amlodipine Fair-Med nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepuje lub wystgpowat ktorykolwiek z podanych ponizej stanow:

o Niedawno przebyty zawat serca.

o Niewydolnos¢ serca.

o Znaczny wzrost ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy).

o Choroba watroby.

o Koniecznos$¢ zwigkszenia dawki u osoby w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania Amlodipine Fair-Med u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Amlodipine Fair-Med nalezy stosowa¢ wylaczenie w przypadkach nadci$nienia u dzieci i mtodziezy
w wieku 6 do 17 lat (patrz punkt 3).

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Amlodipine Fair-Med a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Amlodipine Fair-Med moze mie¢ wptyw na inne leki oraz inne leki moga mie¢ wptyw na dziatanie tego
leku. Sg to:

o ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);
o rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazenia
HIV);

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

ziele dziurawca;

werapamil, diltiazem (leki na serce);

dantrolen (lek stosowany we wlewie przy cigzkich zaburzeniach temperatury ciata);
symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu).

Amlodipine Fair-Med moze nasila¢ w wigkszym stopniu obnizenie ci$nienia krwi w przypadkach, gdy
pacjent juz przyjmuje leki przeciwnadci$nieniowe.

Amlodipine Fair-Med z jedzeniem i piciem

Pacjenci przyjmujacy Amlodipine Fair-Med nie powinni pi¢ soku grejpfrutowego ani spozywac
grejpfrutow. Jest to spowodowane tym, ze grejpfruty i sok grejpfrutowy moga zwickszac stezenie
substancji czynnej (amlodypiny) we krwi, co moze skutkowaé nieprzewidzianym nasileniem dzialania
leku Amlodipine Fair-Med, obnizajacego ci$nienie krwi.



Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi
piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Kobiety karmigce piersia lub te, ktore
zamierzajg karmi¢ piersig, powinny poinformowac o tym lekarza przed przyjeciem leku Amlodipine Fair-
Med.

Nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Amlodipine Fair-Med moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Jezeli przyjmowane tabletki powodujg nudnosci, zawroty gtowy, uczucie zmgczenia albo bol gtowy, nie
wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowacé lek Amlodipine Fair-Med

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

Zalecana dawka leku Amlodipine Fair-Med to 5 mg raz na dobg. Dawke leku Amlodipine Fair-Med
mozna zwigkszy¢ do 10 mg raz na dobe.

Lek mozna zazywacé przed positkiem (i piciem) lub po positku (i piciu). Lek nalezy przyjmowac
codziennie o tej samej porze, popijajac woda. Nie popija¢ leku Amlodipine Fair-Med sokiem
grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy (w wieku 6-17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 2,5 mg na dobe.
Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobe.

W przypadku dawki 2,5 mg (aktualnie niedostepnej), pacjent powinien otrzymac inny produkt, dostepny
na rynku.

Wazne jest, aby zachowac¢ ciaglo$¢ przyjmowania leku. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
skonczeniem opakowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlodipine Fair-Med

Zazycie zbyt duzej liczby tabletek moze spowodowaé znaczace, a nawet niebezpieczne obnizenie
cisnienia krwi. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenia lub ostabienie.

W razie znacznego spadku ci$nienia krwi moze doj$¢ do wstrzasu. Skora pacjenta moze staé si¢ chlodna
i wilgotna, pacjent moze straci¢ przytomnos$¢. W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Amlodipine Fair-
Med nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Pominiecie dawki leku Amlodipine Fair-Med

Nie jest to niebezpieczne. Jesli pacjent zapomniat przyjaé tabletke, nalezy zupetnie ja pominaé. Nastepna
dawke nalezy przyja¢ we wlasciwym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Amlodipine Fair-Med

Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania terapii. Objawy moga powrocié, jezeli pacjent odstawi lek
bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych

bardzo rzadkich, ciezkich dziatan niepozadanych po przyjeciu tego leku.

o Nagle pojawiajacy sig, $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, duszno$é, trudnosci
w oddychaniu.

o Obrzek powiek, twarzy lub ust.

o Obrzek jezyka i gardla powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu.

o Ciezkie reakcje skérne, w tym rozlegta wysypka, pokrzywka i zaczerwienienie skory catego ciata,
silny §wiad, pecherze, ztuszczanie i obrzgk skory, zapalenie bton Sluzowych (zesp6t Stevensa
Johnsona) lub inne reakcje alergiczne.

o Zawal serca, nieprawidlowy rytm serca.
o Zapalnie trzustki mogace powodowac¢ silny bol brzucha i plecow, ktoremu towarzyszy bardzo zte
samopoczucie.

Zglaszano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktérykolwiek z objawow jest ucigzliwy lub
utrzymuje si¢ przez ponad tydzien, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
o Bol glowy, zawroty gtowy, sennos$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia).
Kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), zaczerwienienie.

B0l brzucha, nudnosci.

o Obrzek kostek stop, uczucie zmgczenia.

Inne dzialania niepozadane, ktére zostaty zgloszone wymieniono ponizej. Jezeli ktorykolwiek z objawow
nasili si¢ lub gdy wystapia inne dziatania niepozadane, niewymienione ponizej, nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceute.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

o Zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennosc.

° Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, ostabienie.

o Zdrgtwienie lub uczucie dretwienia konczyn; utrata odczuwania bolu.
o Zaburzenia widzenia, podwojne widzenie, szumy uszne.

° Niskie ci$nienie krwi.



o Kichanie/katar spowodowane przez stan zapalny btony §luzowej nosa.

o Nietypowe odczucia w jelitach, biegunka, zaparcie, niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty.

o Wypadanie wloséw, zwigkszone pocenie si¢, $wiad skory, czerwone plamy na skérze, odbarwienie
skory.

o Zaburzenia wydalania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, czgstsze oddawanie
moczu.

o Niemozno$¢ uzyskania wzwodu, poczucie dyskomfortu lub powigkszenie gruczotow piersiowych
u mezezyzn.

° Ostabienie, bol, zte samopoczucie.

. Bole stawow lub migéni, skurcze migsni, bol plecow.

o Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow
o Dezorientacja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

o Zmniejszenie liczby bialych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowacé
nietypowe tworzenie si¢ siniakow lub tatwe krwawienie (niszczenie krwinek czerwonych).

o Zwickszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia).

o Zaburzenia w obrgbie nerwdw, co moze powodowac ostabienie, mrowienie lub drgtwienie.

o Kaszel, obrzeki dziaset.

o Wzdgecia brzucha (zapalenie Zoladka).

. Nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zotta skora (zoltaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, ktore moze mie¢ wplyw na niektore badania medyczne.

o Zwigkszone napigcie mi¢sniowe.

o Zapalenie naczyn krwionosnych, czesto z wysypka skorna.
o Nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
o Zaburzenia w postaci sztywnosci, drzenia i (lub) zaburzen ruchowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych: 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Amlodipine Fair-Med

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlodipine Fair-Med

- Substancjg czynng leku jest amlodypiny bezylan. Kazda tabletka zawiera ilos¢ amlodypiny
bezylanu rownowazng 5 mg amlodypiny.

- Substancjg czynng leku jest amlodypiny bezylan. Kazda tabletka zawiera ilos¢ amlodypiny
bezylanu rownowazng 10 mg amlodypiny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amlodipine Fair-Med i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: koloru od biatego do prawie bialego, sg okragte, niepowlekane, obustronnie wypukte,
gtadkie po obydwu stronach.

Tabletki 10 mg: koloru od bialego do prawie biatego, sg okragle, niepowlekane, obustronnie wypukte,
z linig podziatu po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

5 mg:
30 tabletek

10 mg:
30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstr. 48,

22301 Hamburg

Niemcy

pv@fair-med.com

Wytworca/ Importer
Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Straf3e 3
23562 Liibeck

Niemcy

Fine Foods Pharmaceuticals N.M.T. S.p.A.
Via Berlino, 39
24040 Zingonia-Verdellino, BG, Wlochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia Amlodipina Fair-Med
Austria Amlodipin Fair-Med 5mg, 10mg Tabletten



Niemcy Amlodipin Fair-Med Healthcare 5mg, 10mg Tabletten
Hiszpania Amlodipino Fair-Med 5mg, 10mg Comprimidos EFG

Irlandia Amlodipine Fair-Med 5mg, 10mg Tablets
Wiochy Amlodipina Fair-Med
Polska Amlodipine Fair-Med

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



