ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Amlodipine Orion, 5 mg, tabletki
Amlodipine Orion, 10 mg, tabletki

Amlodipinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub 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.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Amlodipine Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine Orion
Jak stosowac¢ lek Amlodipine Orion

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amlodipine Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

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

Lek Amlodipine Orion zawiera substancje czynna amlodyping, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych antagonistami wapnia.

Lek Amlodipine Orion jest wskazany w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadci$nienia
tetniczego) lub bolu w klatce piersiowej, nazywanego dlawica piersiowa i jej rzadko wystepujacej
postaci, nazywanej dlawicg piersiowg typu Prinzmetala.

U pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym lek rozszerza naczynia krwiono$ne, utatwiajac krwi
przeptyw przez nie. U pacjentow z dlawica piersiowa, lek Amlodipine Orion utatwia doptyw krwi do
miegsnia sercowego, zwiekszajac ilos¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bolowi w klatce
piersiowej. Ten lek nie powoduje natychmiastowego ustapienia bolu w klatce piersiowej, wywotanego
przez dtawice piersiowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine Orion

Kiedy nie stosowa¢ leku Amlodipine Orion

. Jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na jakiegokolwiek innego antagonist¢ wapnia. Objawy moga
obejmowac swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu.

. Jesli u pacjenta wystgpuje bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie).

. Jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
w ktérym serce nie moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu).

. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amlodipine Orion nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.



Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub w przeszto$ci wystepowat ktorykolwiek
z nastepujacych stanow:

. niedawno przebyty zawat serca,

. niewydolno$¢ serca,

. znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy),
. choroba watroby,

. koniecznos$¢ zwigkszenia dawki u pacjentdéw w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania amlodypiny u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Lek
Amlodipine Orion mozna stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wylacznie w leczeniu
nadci$nienia tetniczego (patrz punkt 3).

Dawki 2,5 mg nie mozna uzyskac¢ z tabletek Amlodipine Orion o mocy 5 mg, poniewaz tabletki te sa
produkowane w sposob uniemozliwiajacy przetamanie na potowy. Aby uzyska¢ dawke 2,5 mg nalezy
stosowac inne leki zawierajgce amlodyping.

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Lek Amlodipine Orion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amlodipine Orion moze wywieraé¢ dziatanie na inne leki lub inne leki mogg wywiera¢ dziatanie

na lek Amlodipine Orion. Sg to zwlaszcza nastgpujace leki:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV),

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca),

- dantrolen (stosowany w infuzji w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciata),

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki wptywajace na dziatanie uktadu
odpornosciowego),

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu),

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek Amlodipine Orion moze obniza¢ ci$nienie tetnicze w wigkszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne
leki przeciwnadci$nieniowe.

Amlodipine Orion z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Amlodipine Orion nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow,
poniewaz moga one spowodowac zwigkszenie st¢zenia substancji czynnej, amlodypiny, we krwi, co
moze by¢ przyczyna nieprzewidywalnego nasilenia dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze leku
Amlodipine Orion.

Ciaza i karmienie piersia

Cigzia

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

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi lub
zamierza karmic piersia, przed zastosowaniem leku Amlodipine Orion powinna skonsultowac si¢
z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Amlodipine Orion moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Jesli tabletki powoduja nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy nie nalezy prowadzié
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn i nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amlodipine Orion

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg amlodypiny raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
10 mg raz na dobe.

Ten lek mozna przyjmowac przed lub po positkach i napojach. Lek nalezy przyjmowac codziennie
o0 tej samej porze, popijajac woda.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mtodziezy (6 -17 lat) zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dob¢. Maksymalna
zalecana dawka wynosi 5 mg na dob¢. Dawki 2,5 mg nie mozna uzyska¢ z tabletek Amlodipine Orion
0 mocy 5 mg, poniewaz tabletki te sg produkowane w sposob uniemozliwiajacy przetamanie na
potowy. Aby uzyska¢ dawke 2,5 mg nalezy stosowa¢ inne leki zawierajace amlodyping.

Wazne jest, aby stosowac tabletki w sposéb ciggly. Nie nalezy czeka¢ do momentu zuzycia
wszystkich tabletek przed wizyta u lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlodipine Orion

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac obnizenie, w tym znaczne, ci§nienia tetniczego.
Moga wystapic¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, omdlenie lub ostabienie. Jesli obnizenie
ci$nienia tgtniczego jest bardzo duze, moze wystapi¢ wstrzas.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$¢ spowodowana nadmiarem

ptynu gromadzacym si¢ w ptucach (obrzek ptuc).

W takim przypadku skora staje si¢ chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomno$¢. W razie
przyjecia zbyt wielu tabletek leku Amlodipine Orion, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Amlodipine Orion

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy ja pomingé. Nalezy przyjac nastepng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlodipine Orion

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania
leku zanim zaleci to lekarz, moze nastapi¢ nawrdt choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli po zazyciu leku wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:



. nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu,

. obrzek powiek, twarzy lub warg,

. obrzek jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu,

. cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne,

. zawal serca, zaburzenia rytmu serca,

. zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow,
z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem.

Odnotowano nastepujace, bardzo czgste dziatania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 os6b
. obrzek (zatrzymanie ptynow)

Odnotowano nastgpujace, czg¢ste dziatania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych
jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b

. bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegodlnie na poczatku leczenia)

. kotatanie serca (§wiadomo$¢ rytmu serca), nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy i szyi
. bol brzucha, nudnosci

. zmiana rytmu wyprdznien, biegunka, zaparcie, niestrawno$c¢

. zmeczenie, ostabienie

. zaburzenia widzenia, podwojne widzenie

. kurcze mig$ni

. obrzek okolicy kostek
Inne, odnotowane dziatania niepozadane zamieszczono ponizej. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb

. zmiany nastroju, lek, depresja, bezsenno$¢

. drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie

. dretwienie lub mrowienie konczyn, brak odczuwania bolu

. szum uszny

. niskie ci$nienie tetnicze

. kichanie/katar spowodowane zapaleniem blony $luzowej nosa (niezyt nosa)

. kaszel

. suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, wymioty

. utrata wloséw, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, zmiana
koloru skory

. zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$¢ oddawania moczu

. zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u m¢zczyzn

. bol, zte samopoczucie

. bol stawow lub migséni, bol plecow

. zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob
. dezorientacja



Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob

. zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia nietypowych sinien oraz tatwiejszego krwawienia

. duze stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia)

. zaburzenia nerwow, ktore moga powodowac ostabienie migsni, mrowienie lub drgtwienie

. obrzek dzigset
. wzdecie brzucha (niezyt zotadka)

. nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, ktore moze mie¢ wptyw na niektore wyniki badan

. zwigkszenie napigcia migsniowego

. zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z wysypka skorng

. nadwrazliwo$¢ na §wiatlo

. zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) trudno$ci w poruszaniu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Amlodipine Orion

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i blistrze po: ,,Termin waznosci (EXP):”/,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlodipine Orion

- Substancja czynng leku jest amlodypina.

5 mg: Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

10 mg: Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, karboskymetyloskrobia
sodowa (Typ A), magnezu stearynian.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Amlodipine Orion i co zawiera opakowanie

5 mg: Biate lub prawie biate, ptaskie, niepowlekane tabletki o ksztatcie baryltki, ze $cictymi brzegami,
z wytloczonym napisem ,,C” po jednej stronie i,,58” po drugiej stronie. Wymiary tabletki wynosza
7,9 mm x 5,6 mm.

10 mg: Biate lub prawie biate, ptaskie, okragle, niepowlekane tabletki, ze Scigtymi brzegami,
z wyttoczonym napisem ,,C” po jednej stronie i,,59” po drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi
9,5 mm.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca/Importer:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.06.2022
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