Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlopres, 8 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Amlopres, 8 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Amlopres, 16 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Amlopres, 16 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Candesartanum cilexetili + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amlopres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amlopres
Jak przyjmowac¢ lek Amlopres

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amlopres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Amlopres i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amlopres zawiera dwie substancje o nazwie amlodypina i kandesartan. Obie te substancje pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci§nienie krwi.

Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych "antagonistami kanatu wapniowego". Hamuje ona
wnikanie wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, co uniemozliwia ich skurcz.

Kandesartan nalezy do grupy substancji zwanych "antagonistami receptora angiotensyny 11"
Angiotensyna II wytwarzana jest w organizmie i powoduje skurcz naczyn krwionosnych, zwigkszajac
ci$nienie tetnicze. Kandesartan blokuje dziatanie angiotensyny II.

Obie te substancje pomagaja zahamowac skurcz naczyn krwionosnych. W efekcie naczynia krwiono$ne
ulegaja rozluznieniu, a ci$nienie krwi zmniejsza sie.

Lek Amlopres stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u pacjentow, ktorych ci$nienie t¢tnicze jest
juz odpowiednio kontrolowane przez kandesartan i amlodyping przyjmowane oddzielnie w takich samych
dawkach, jak w leku Amlopres.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amlopres

Kledy nie stosowa¢ leku Amlopres
jesli pacjent ma uczulenie na amlodypine lub inne leki z grupy antagonistow kanatu wapniowego, na
kandesartan cyleksetylu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6);
jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);
jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty w sercu (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
W ktorym serce pacjenta nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu);
jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po przebytym zawale;
jesli pacjentka jest co najmniej w 3. miesigcu cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);
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jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub niedrozno$¢ drog zétciowych (problemy z odptywem zoétci
Z pecherzyka zotciowego);

jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub

z zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amlopres nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
* pacjent niedawno przebyt zawatl serca;
pacjent ma niewydolno$¢ serca;
u pacjenta odnotowano silny wzrost ci$nienia te¢tniczego (przetom nadcisnieniowy);
pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze);
pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki;
pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek albo jest poddawany dializom;
pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;
pacjent wymiotuje, niedawno mial silne wymioty lub ma biegunke;
pacjent ma chorobe nadnerczy, tzw. zespét Conna (zwang rdwniez pierwotnym
hiperaldosteronizmem);
pacjent miatl kiedykolwiek udar mézgu;
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ciSnienia
Krwi:
O inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;
o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Amlopres”.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanow, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ czgstsze
wizyty kontrolne w celu przeprowadzenia pewnych badan.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy poinformowa¢ lekarza lub dentyste 0 przyjmowaniu leku
Amlopres. Jest to istotne, poniewaz lek Amlopres w potaczeniu z niektérymi lekami znieczulajgcymi moze
powodowac zbyt duze zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w ciaze), nalezy poinformowac 0 tym lekarza. Nie zaleca si¢
stosowania leku Amlopres we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesiacu ciazy,
poniewaz zastosowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku(patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersia”).

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Amlopres u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Z tego wzgledu leku
tego nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy.

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

Lek Amlopres oraz inne leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie. Naleza do nich:
ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);
rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazenia HIV);
ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna ( antybiotyki);
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);
dantrolen (lek podawany w infuzji w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciata);
symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);
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inne leki pomagajace obnizy¢ cisnienie krwi, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd i inhibitory ACE (takie
jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl) lub aliskiren (patrz takze informacje pod naglowkiem
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Amlopres” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak;

celekoksyb lub etorykoksyb (leki stosowane w celu zmniejszenia bolu i stanu zapalnego);

kwas acetylosalicylowy (lek stosowany w celu zmniejszenia bolu i stanu zapalnego) w dawce powyzej

3 g na dobg;

suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu we
krwi);

heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzania krwi);

leki moczopedne (odwadniajace);

lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

takrolimus (lek stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odporno$ciowego, umozliwiajacy
organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu);

cyklosporyna (lek hamujgcy czynno$é uktadu odpornosciowego, stosowany gldwnie po przeszczepieniu
narzadu w celu zapobiezenia odrzuceniu narzadu przez organizm)

Amlopres z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Amlopres nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani spozywac grejpfrutow, gdyz
moga one powodowac zwigkszenie stezenia substancji czynnej (amlodypiny) we krwi i, w konsekwencji,
nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi przez lek Amlopres.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w ciazy (lub moze by¢ w ciazy), bezwzglednie powinna powiedzie¢

o0 tym lekarzowi. Lekarz najprawdopodobniej zaleci zaprzestanie stosowania leku Amlopres przed
planowanym zajsciem w cigze lub niezwtocznie po stwierdzeniu cigzy i zaleci W zamian stosowanie innego
leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Amlopres we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowaé po

3. miesigcu ciagzy, poniewaz przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig. Lek
Amlopres nie jest zalecany kobietom karmigcym piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie piersia,
zwlaszcza noworodka lub wezeséniaka, lekarz prowadzacy moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Amlopres moze mie¢ umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jesli kapsutki powoduja nudnosci, zawroty gtowy, uczucie zmgczenia lub bol gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn oraz nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Lek Amlopres zawiera laktoze jednowodna
Jezeli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Amlopres

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

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka raz na dobe.
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Pacjenci otrzymujacy kandesartan i amlodyping w postaci osobnych lekoéw moga zamiast tego otrzymywac
kapsulki leku Amlopres, ktOre zawieraja te same sktadniki w takich samych dawkach.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlopres

Zazycie zbyt wielu kapsulek moze spowodowac, ze cisnienie krwi stanie si¢ niskie lub nawet niebezpiecznie
niskie. Pacjent moze odczuwac zawroty gtowy, oszotomienie, omdlewanie lub ostabienie. Jesli zmniejszenie
cis$nienia t¢tniczego bedzie bardzo duze, moze doj$¢ do wstrzasu.

Skoéra moze sta¢ sie chtodna i wilgotna, i pacjent moze straci¢ przytomno$¢. W przypadku zazycia zbyt
wielu kapsulek nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

Pominig¢cie przyjecia leku Amlopres

Jesli pacjent zapomni przyjac kapsutke, dawke t¢ nalezy catkowicie pomingé. Nalezy przyjac¢ nastepna
dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Amlopres

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac lek. Przerwanie stosowania leku przed
wyznaczonym czasem moze spowodowac nawrdt objawdw choroby. Dlatego nie nalezy przerywaé
stosowania leku Amlopres bez wczesniejszego omdwienia tego z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku Amlopres i natychmiast
zwroéci¢ si¢ o pomoc medyczna:
nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu;
obrzegk powiek, twarzy lub warg;
obrzek jezyka i gardta powodujacy duze trudnosci w oddychaniu;
ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na calym
ciele, silny $wiad, powstawanie pecherzy, luszczenie i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka) lub inne reakcje alergiczne;
zawal mie$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca;
zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecow, czemu towarzyszy bardzo zte
samopoczucie.

Kandesartan moze spowodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek. Mozliwe jest ostabienie odpornosci
pacjenta na zakazenia i wystgpienie zmegczenia, zakazenia lub goraczki. Nalezy wowczas skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ okresowe badania krwi w celu sprawdzenia, czy lek Amlopres
wptywa w jakikolwiek sposob na jej sktad (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Poniewaz lek Amlopres zawiera dwie substancje czynne, zglaszane dziatania niepozadane sg zwigzane
zaroéwno ze stosowaniem amlodypiny, jak i kandesartanu.

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem amlodypiny

Zgtaszano nastgpujace dzialania niepozadane. Jezeli ktorekolwiek z nizej wymienionych dziatan bedzie
powodowato problemy lub jezeli bedzie utrzymywato si¢ dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- obrzek kostek
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Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia);
kotatanie serca (odczucie bicia serca), zaczerwienienie twarzy;

bol brzucha, nudnosci;

zmiana rytmu wyproéznien, biegunka, zaparcie, niestrawnos$¢;
zmeczenie, ostabienie;

zaburzenia widzenia, podwojne widzenie;

skurcze migsni.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

wahania nastroju, I¢k, depresja, bezsennos¢;

drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie;

dretwienie lub mrowienie w konczynach, brak odczuwania bolu;

dzwonienie w uszach;

niskie ci$nienie krwi;

kichanie i (lub) katar spowodowany zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa);

kaszel;

suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty;

wypadanie wlosow, nadmierne pocenie sig, $wiad skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienie skory;
zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona czesto$é
oddawania moczu;

niemoznos$¢ uzyskania wzwodu; odczucie dyskomfortu lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn;

bol, zte samopoczucie;

bol stawow lub migsni, bol plecow;

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

uczucie splatania.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0séb):

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze spowodowaé nietypowe
powstawanie siniakOw lub tatwiejsze krwawienia;

nadmiar cukru we krwi (hiperglikemia);

zaburzenia w obrebie nerwow, ktore moze powodowaé ostabienie, uczucie mrowienia lub drgtwienia;
obrzek dzigsel;

wzdecia brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka);

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwiekszenie
aktywnoS$ci enzymow watrobowych, mogace mie¢ wptyw na niektore wyniki badan medycznych;
zwigkszone napiecie migsniowe;

zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorna;

wrazliwo$¢ na swiatlo;

zaburzenia obejmujgce sztywnos¢ migséni, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe.

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

drzenie, sztywno$¢ postawy, maskowaty wyraz twarzy, powolne poruszanie si¢ i szuranie, chwiejny chod

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kandesartanu

Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

zawroty glowy (uczucie wirowania);

bol glowy;

zakazenie drog oddechowych;

niskie ci$nienie tetnicze krwi - moze to powodowa¢ uczucie omdlewania lub zawroty glowy;
zmiany w wynikach badan krwi:
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0 zwiekszenie stezenia potasu we krwi, zwlaszcza, gdy pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub
niewydolno$¢ serca; W razie znacznego zwiekszenia stezenia pacjent moze odczuwaé zmeczenie,
ostabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie;

- wplyw na czynnos$¢ nerek, szczegdlnie U pacjentdow z istniejagcymi juz zaburzeniami nerek lub
niewydolno$cig serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos$¢ nerek.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b):

- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta;

- zmniejszenie liczby czerwonych lub biatych krwinek — moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
goraczka;

- wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka);

- $wiad;

- bol plecow, bol stawow i migsni;

- zmiany w czynnos$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Moze wystapi¢ zmgczenie, zazolcenie skory i
biatek oczu oraz objawy grypopodobne;

- kaszel;

- nudnoS$ci;

- zmiany w wynikach badan krwi:
O zmnigjszenie st¢zenia sodu we krwi. Jesli zmniejszenie stezenia bedzie znaczne, moze wystgpié

ostabienie, brak energii lub bolesne kurcze migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, Faks: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Amlopres
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku/blistrze po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlopres
Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i amlodypina.

Amlopres, 8 mg +5 mg
Kazda kapsulka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada 6,935 mg
amlodypiny bezylanu.
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Amlopres, 8 mg + 10 mg
Kazda kapsutka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada 13,87 mg
amlodypiny bezylanu.

Amlopres, 16 mg + 5 mg
Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada 6,935 mg
amlodypiny bezylanu.

Amlopres, 16 mg + 10 mg
Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada 13,87 mg
amlodypiny bezylanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karmeloza wapniowa, makrogol 8000,
hydroksypropyloceluloza/typ EXF (250-800 cP (dla roztworu 10%), hydroksypropyloceluloza/typ LF
(65-175 cP (dla roztworu 5%), magnezu stearynian.

Otoczka kapsuitki (8 mg + 5 mg, 8 mg + 10 mg): zotcien chinolinowa (E104), Zzelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek (E171), zelatyna

Otoczka kapsutki (16 mg + 5 mg): zotcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna
Otoczka kapsutki (16 mg + 10 mg): tytanu dwutlenek (E171), zelatyna

Tusz (8 mg + 10 mg, 16 mg + 5 mg): szelak (E904), zelaza tlenck czarny (E172), glikol propylenowy,
amonowy wodorotlenek st¢zony, potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Amlopres i co zawiera opakowanie
Amlopres, 8 mg + 5 mg: kapsutki twarde, rozmiar 3, korpus biaty nieprzezroczysty, wieczko ciemnozotte,
wypehione biatym lub prawie biatym granulatem.

Amlopres, 8 mg + 10 mg: kapsutki twarde, rozmiar 1, korpus biaty nieprzezroczysty z czarnym nadrukiem
CAN 8, wieczko z6tte z czarnym nadrukiem AML 10, wypetnione biatym lub prawie biatym granulatem.

Amlopres, 16 mg + 5 mg: kapsutki twarde, rozmiar 1, korpus biaty nieprzezroczysty z czarnym nadrukiem
CAN 16, wieczko jasnozétte z czarnym nadrukiem AML 5, wypetnione biatym lub prawie biatym
granulatem.

Amlopres, 16 mg + 10 mg: kapsutki twarde, rozmiar 1, korpus bialy nieprzezroczysty, wieczko biate
nieprzezroczyste, wypeklione biatym lub prawie biatym granulatem.

Wielkosci opakowan: 30, 56, 60, 90, 98, 100 kapsutek, twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice, Polska

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow, Polska
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Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
95-054 Ksawerow
Szkolna 33, Polska

Lek d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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