Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlosatin, 5 mg + 20 mg, tabletki powlekane
Amlodipinum + Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jedli 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 Amlosatin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlosatin
Jak stosowac lek Amlosatin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amlosatin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Amlosatin i w jakim celu si¢ go stosuje
Amlosatin jest lekiem ztozonym, zawierajagcym dwie substancje czynne: amlodypine i atorwastatyne.

Lek jest wskazany jako lek zastepczy u pacjentéw, ktorych stan jest odpowiednio kontrolowany

amlodyping i atorwastatyng przyjmowanymi jednoczesnie W tej samej dawce, jak w leku ztozonym,

W leczeniu nadci$nienia tetniczego i (lub) stabilnej dtawicy piersiowej i (lub) dtawicy piersiowej (typu

Prinzmetala) u dorostych pacjentow z jednym z nizej wymienionych wspotistniejgcych zaburzen:

- zwigkszenie stgzenia cholesterolu (tzw. pierwotna hipercholesterolemia) lub jednoczesne
zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow (tzw. hiperlipidemia ztozona lub mieszana)

- zwicgkszenie st¢zenia cholesterolu o podtozu dziedzicznym (tzw. hipercholesterolemia
homozygotyczna).

Lek Amlosatin nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu poczatkowym. Jesli pacjent
rozpoczyna stosowanie leku Amlosatin, powinien przerwaé przyjmowanie osobnych lekow
zawierajacych amlodyping i atorwastatyne.

Podczas leczenia nalezy kontynuowac stosowanie standardowej diety majacej na celu zmniejszenie
stezenia cholesterolu.

Lekarz przepisuje lek Amlosatin jesli uzna, ze stosowanie obu substancji czynnych bedzie korzystne
dla pacjenta lub jesli pacjent przyjmuje juz leki zawierajgce te substancje czynne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlosatin

Kiedy nie stosowa¢é leku Amlosatin

+ jesli pacjent ma uczulenie na amlodypine lub inne leki z grupy pochodnych dihydropirydyny (tzw.
antagonisci kanatéw wapniowych), na atorwastatyne lub inne statyny (leki stosowane w celu
zmniejszenia stgzenia lipidow we krwi) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi;

+ jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas, w tym wstrzas sercopochodny (stan, w ktorym serce nie moze
dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu);
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« Jesli pacjent ma znaczne zwezenie zastawki aortalnej (stenozg aortalng);

« jesli pacjent ma pewnego rodzaju niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca;

+ jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat chorobe watroby;

+ jesli u pacjenta stwierdzono w przesztoéci niewyjasnione nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci
watroby;

- jesli pacjentka jest w ciazy, usituje zaj$¢ w cigzg;

« jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej antykoncepciji;

+ jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C;

+ jesli pacjent przyjmuje itrakonazol, ketokonazol i telitromycyng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amlosatin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
pacjent ma niewydolno$¢ serca
pacjent przebyt niedawno zawat mig$nia sercowego
pacjent ma znacznie zwigkszone cisnienie krwi (przetom nadci$nieniowy)
pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby
pacjent ma chorobe nerek
pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy
pacjent mial w przesztosci nawracajace lub niewyjasnione bole migsniowe, badz problemy
dotyczace mig$ni wystgpowaly w przesztosci u jego krewnych
u pacjenta wystgpowaly problemy dotyczace migsni podczas wezesniejszego stosowania lekéw
zmniejszajacych stezenie lipidow we krwi (np. innych statyn lub fibratow)
pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu
pacjent miat w przesztosci chorobe watroby
pacjent ma ponad 70 lat
u pacjenta wystapil w przesztosci udar z krwawieniem do mozgu lub stwierdzono u niego obecnosé
w moézgu niewielkiej ilosci pltynu z poprzedniego udaru
pacjent ma cukrzyce lub istnieje niego ryzyko rozwoju cukrzycy
Podczas stosowania leku Amlosatin pacjent bedzie pozostawat pod $cista kontrolg lekarza. Ryzyko
rozwoju cukrzycy moze dotyczy¢ 0sob z duzym stezeniem cukru i thuszczoéw we krwi, z nadwaga
i wysokim ci$nieniem krwi.
pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych lekow: ketokonazol, itrakonazol (Ieki stosowane
w leczeniu zakazenia grzybiczego), telitromycyna (antybiotyk)
pacjent otrzymuje lub otrzymywat w ciaggu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciu lek
zawierajacy kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazenia bakteryjnego). Stosowanie kwasu
fusydowego z lekiem Amlosatin moze spowodowac cigzkie zaburzenia dotyczace migsni
(rabdomioliza).
u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczg¢ciem stosowania leku
Amlosatin (i prawdopodobnie w trakcie leczenia) lekarz zaleci wykonanie badania krwi w celu oceny
ryzyka dzialan niepozadanych dotyczacych mig$ni. Wiadomo, ze ryzyko dziatan niepozadanych
dotyczacych migéni, np. rabdomiolizy (rozpadu komorek migsniowych), zwigksza si¢ podczas
jednoczesnego stosowania niektorych lekow (patrz nizej ,,Amlosatin a inne leki”).

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stale odczuwa ostabienie migsni.
Do zdiagnozowania tych objawdw i ich leczenia moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych
badan i przyjmowanie lekow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Amlosatin u dzieci i mtodziezy.

Amlosatin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Niektore leki i Amlosatin mogg wzajemnie wplywac na swoje dziatanie. Taki rodzaj interakcji moze
by¢ przyczyng mniejszej skutecznosci jednego lub obu lekéw. Moze rowniez zwickszy¢ sie ryzyko
wystapienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, w tym bardzo powaznego uszkodzenia migsni
znanego jako rabdomioliza (opisana w punkcie 4):

niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), np. ryfampicyna lub tzw.

antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna) lub niektore inne leki

stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (m.in. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol);

kwas fusydowy: Jesli w leczeniu zakazenia bakteryjnego pacjent musi przyjmowa¢ doustnie

kwas fusydowy, konieczne jest przerwanie przyjmowania leku Amlosatin. Lekarz

poinformuje pacjenta, kiedy bedzie moglt bezpiecznie wznowi¢ stosowanie leku Amlosatin.

Przyjmowanie leku Amlosatin z kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia

miesni, ich tkliwosci lub bélu (rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy

znajduje si¢ w punkcie 4.

leki regulujace stezenie lipidow: fibraty (np. gemfibrozyl) lub kolestypol;

leki regulujace nieprawidtowy rytm serca (leki przeciwarytmiczne), np. digoksyna, amiodaron,

werapamil, diltiazem;

leki zmieniajace sposob dziatania uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna, takrolimus;

leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir, lopinawir, azatanawir, indynawir,

sakwinawir, fosamprewir, darunawir, nelfinawir, efawirenz, delawirdyna, potgczenie typranawiru

Z rytonawirem;

leki stosowane w leczeniu depresji, np. imipramina;

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, np. neuroleptyki;

leki stosowane w niewydolnosci serca, np. leki beta-adrenolityczne (,,beta-blokery”);

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, np. antagonisci receptora angiotensyny I,

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i leki moczopedne;

leki alfa-adrenolityczne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chordb gruczotu

krokowego (np. prozasyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna);

syldenafil (lek stosowany w zaburzeniach wzwodu);

dantrolen i baklofen (Ieki zwiotczajace migénie);

streroidy;

ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

ezetymib (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi);

doustne srodki antykoncepcyjne;

styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki);

cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi i wrzodéw trawiennych);

fenazon (lek przeciwbolowy);

kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

boceprewir, telaprewir oraz lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem (leki stosowane w

leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C);

leki zobojetniajace sok zotadkowy (zawierajace glin lub magnez i stosowane w leczeniu

niestrawnosci);

tetrakozaktyd ($rodek stosowany w diagnostyce);

amifostin (lek stosowany w leczeniu raka);

syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus.

Amlosatin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Amlosatin mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Sok grejpfrutowy
Podczas przyjmowania leku Amlosatin nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow, gdyz
mogg one zmienia¢ dziatanie leku.

Alkohol
Podczas przyjmowania tego leku nalezy unikac picia nadmiernej ilosci alkoholu (patrz ”Ostrzezenia
i $rodki ostrozno$ci”).
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Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w ciazy lub usitujace zajs¢ w ciazg nie moga stosowac leku Amlosatin.

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek Amlosatin musza stosowa¢ odpowiednie metody
zapobiegania cigzy.

Nie wolno stosowac leku Amlosatin podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Amlosatin moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli
pacjent odczuwa nudno$ci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy, nie powinien prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek Amlosatin zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amlosatin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Dawke leku ustala lekarz.
Zalecang dawka jest jedna tabletka o mocy ustalonej w trakcie dostosowywania dawki.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
Lek mozna przyjmowa¢ 0 dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez. Nalezy jednak stara¢ si¢
przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych diety, zwlaszcza w przypadku diety z ograniczeniem
thuszczoéw. Nalezy unikac palenia tytoniu i regularnie wykonywaé ¢wiczenia fizyczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlosatin

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek moze spowodowac znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, nawet
do niebezpiecznie niskich wartosci. Moga wystapi¢ zawroty glowy, oszotomienie, omdlenie lub
ostabienie. Znaczne obnizenie ci$nienia krwi moze wywota¢ wstrzas. Skora pacjenta moze by¢
chtodna i wilgotna, mozliwa jest utrata przytomnosci. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢
do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki, ich opakowanie lub petne pudetko,
aby personel szpitala mogl tatwo rozpoznac, jaki lek zostal przedawkowany.

Pominiecie przyjecia dawki leku Amlosatin
Jesli pacjent zapomni przyjaé tabletke, powinien nastepna dawke przyja¢ o wlasciwej porze. Nie

nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlosatin
Nie wolno przerywac przyjmowania leku Amlosatin bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
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do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ci¢zkich dzialan niepozadanych lub
objawdw, nalezy przerwa¢ przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb
nieprawidlowa czynno$¢ serca
zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecow z bardzo ztym
samopoczuciem
zapalenie watroby, ktore moze spowodowac zazotcenie skory i oczu, nudnosci, utratg apetytu
i ciemne zabarwienie moczu.

Rzadko: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 0s6b
Cie¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta (ktory moze by¢
przyczyng duzych trudnosci w oddychaniu i potykaniu) i pokrzywka (obrzgk naczynioruchowy,
obrzek Quinkego).
Cig¢zka choroba przebiegajaca ze znacznym tuszczeniem si¢ i obrzekiem skory, silnym $wigdem,
powstawaniem pecherzy na skorze, wargach, w jamie ustnej, w obrebie oczu, narzgdow ptciowych
1 z goraczka. Wysypka skoérna z rdzowo-czerwonymi plamami, zwlaszcza na dioniach lub
podeszwach stop z mozliwo$cia powstania pecherzy (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pecherzowe zapalenie skory, w tym rumien wielopostaciowy).
Ostabienie, tkliwo$¢, bol lub zerwanie mieéni lub czerwonobrunatne zabarwienie moczu. Jesli
wystepuja jednoczesnie ze ztym samopoczuciem lub wysoka goraczka, moga by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem mig$ni (rabdomioliza). Taki rozpad mig¢éni nie zawsze ustgpuje nawet
po odstawieniu atorwastatyny i moze zagraza¢ zyciu oraz prowadzi¢ do problemow z nerkami.

Bardzo rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb
Cie¢zka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy (anafilaksja).
Zawal serca.
Objawy, ktore moga wskazywac na cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zazotcenie
skory lub oczu, uczucie zmeczenia lub ostabienia, ciemne zabarwienie moczu lub odbarwione
stolce, utrata apetytu i niespodziewane lub nietypowe krwawienie albo powstawanie siniakow.
Zespét toczniopodobny (W tym wysypka, zaburzenia dotyczace stawow i dziatanie na komorki
krwi).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Amlosatin

Bardzo czesto: mogg wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osoéb
obrzek (zatrzymanie ptynow)

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oso6b
reakcje alergiczne
boéle glowy, zawroty glowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia), zmgczenie
ostabienie
zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy)
zapalenie btony §luzowej nosa, bdl gardta, krwawienie z nosa
nudnosci, bol zoladka, niestrawno$¢, zmiana rytmu wyproznien (w tym biegunka, zaparcie, gazy)
b6l migéni i stawow, kurcze migsni, bdl plecow, obrzek kostek Iub innych stawow, bol nog 1 rak
zwigkszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzycg powinni w dalszym ciggu uwaznie
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi), zwigkszenie aktywnosci kinazy keratynowej we krwi, wyniki
badan krwi wskazujace na nieprawidtowa czynnos$¢ watroby
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kotatanie serca
dusznosé
zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie)

Niezbyt czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osoéb
utrata apetytu
zmniejszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzycg powinni w dalszym ciggu uwaznie
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi)
zaburzenia snu, koszmary senne, zmiany nastroju (w tym lek), depresja, drzenie, uszkodzenie
nerwow czuciowych (ostabione czucie, dretwienie lub mrowienie) w konczynach, utrata pamieci
niewyraznie widzenie, brzeczenie lub szmer w uszach
omdlenie, niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie tgtnicze)
kichanie i (lub) katar w wyniku zapalenia btony $luzowej nosa (niezyt nosa), kaszel
sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, odbijanie si¢, wymioty
wypadanie wlosow, powstawanie siniakow lub matych wybroczyn pod skora (plamica),
odbarwienie skory, wysypka skorna lub swiad, pokrzywka, nadmierne pocenie si¢
bol szyi, ostabienie migs$ni
zaburzenia drog moczowych (w tym wydalanie duzych ilo§ci moczu w nocy i czgstsze oddawanie
moczu), impotencja, powigkszenie piersi u me¢zczyzn
zte samopoczucie, bol w klatce piersiowej, goraczka, bol
obrzek rak lub stop
obecnos¢ biatych krwinek w moczu
bol w gornej i dolnej czesci brzucha

Rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b
zmniejszenie liczby plytek krwi
splatanie
neuropatia obwodowa (choroba uktadu nerwowego, ktora moze spowodowaé ostabienie migsni,
mrowienie lub drgtwienie)
zaz6lcenie skory i biatkowek oczu (zastoj zotci)
ciezkie zapalenie migséni, silny bol lub kurcze mieéni, ktore bardzo rzadko moga prowadzi¢ do
rabdomiolizy (rozpad komoérek mig$niowych)
zapalenie §ciegien, uszkodzenie Sciggien
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

Bardzo rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb
zmniegjszenie liczby krwinek biatych
sztywnos$¢ lub nadmierne napigcie migsni
zapalenie matych naczyn krwiono$nych
utrata shuchu
bol zotadka (zapalenie btony sluzowej zotadka), obrzek dzigsel (przerost dziaset)
zazblcenie skory (zottaczka), zwickszenie aktywnoSci enzymow watrobowych
bardzo silne zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory (ztuszczajace zapalenie skory)
zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatlo (fotowrazliwosc)
zwiekszone stezenie cukru we krwi

Czestos¢ nieznana: czestosci nie mozna okres$li¢ na podstawie dostgpnych danych
utrzymujgce si¢ ostabienie mig$ni
drzenie, usztywniona postawa, maskowata twarz, spowolnione ruchy i szurajacy chod, niestabilny
chod

Dziatania niepozadane, ktore notowano po zastosowaniu niektorych statyn (lekow tego samego
rodzaju, co atorwastatyna):
zaburzenia seksualne
problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goragczka
cukrzyca: jej rozwdj jest bardziej prawdopodobny u pacjentow z duzym stezeniem cukru
I thuszczow we krwi, z nadwaga i wysokim cisnieniem te¢tniczym. Podczas stosowania tego leku
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lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Amlosatin
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlosatin
Substancjami czynnymi leku sg amlodypina i atorwastatyna
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu i 20 mg
atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowej trojwodne;j.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 1), celuloza mikrokrystaliczna (typ 2),
magnezu weglan, cigzki, sodu laurylosiarczan, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa,
mannitol, magnezu tlenek, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka: Otoczka biata - alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada lek Amlosatin i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 16 mm.

Tabletki powlekane pakowane tsg w blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium i umieszczane w
tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 28, 30, 50, 90 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179, Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2020

Logo Sandoz
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