Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amolisa HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Amolisa HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane

Amolisa HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Amolisa HCT, 40 mg + 5 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Amolisa HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum + Amlodipinum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig 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:

1. Co to jest lek Amolisa HCT i1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amolisa HCT
3. Jak stosowac lek Amolisa HCT

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Amolisa HCT

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Amolisa HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amolisa HCT zawiera trzy substancje czynne o nazwie olmesartan medoksomil, amlodypina (w
postaci bezylanu) i hydrochlorothiazyd. Wszystkie trzy substancje pomagaja obnizy¢ wysokie
ci$nienie tetnicze.

Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II, ktére obnizajg ci$nienie tgtnicze poprzez zmniejszenie napiccia naczyn
krwiono$nych.

Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Rowniez obniza
ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszenie napi¢cia naczyn krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
(diuretyki). Hydrochlorotiazyd obniza ci$nienie tetnicze na skutek usunigcia z organizmu
nadmiaru ptynéw poprzez zwigkszenie ilosci wydalanego moczu.

Dziatanie tych substancji powoduje obnizenie ci$nienia tetniczego.

Lek Amolisa HCT jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego:

u dorostych pacjentoéw, ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane poprzez
skojarzenie olmesartanu medoksomilu 1 amlodypiny przyjmowanych w produkcie
dwusktadnikowym, lub

u pacjentow, ktorzy przyjmuja lek ztozony zawierajacy skojarzenie olmesartanu medoksomilu
1 hydrochlorotiazydu oraz amlodyping w oddzielnym leku Iub lek ztozony zawierajgcy



skojarzenie olmesartanu medoksomilu i amlodypiny oraz hydrochlorotiazyd w oddzielnym
leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amolisa HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Amolisa HCT

. jesli pacjent ma uczulenie na olmesartanu medoksomil, amlodyping lub antagoniste wapnia
(pochodne dihydropirydyny), hydrochlorothiazyd lub substancje podobne do
hydrochlorothiazydu (sulfonamidy) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie podejrzenia alergii, przed zastosowaniem leku Amolisa
HCT nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

. w przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek.

. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.

. jesli wystepuje male stezenie potasu, mate ste¢zenie sodu, duze ste¢zenie wapnia lub duze
stezenie kwasu moczowego w krwi (z objawami dny lub kamicy moczowej), nie poddajace si¢
leczeniu.

o po 3. miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Amolisa HCT we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

o w przypadku cigzkich zaburzen dotyczacych watroby, jesli wydzielanie zotci jest zaburzone

lub odptyw z6tci z pecherzyka jest zablokowany (np. przez kamienie zétciowe) lub jesli
wystepuje zoltaczka (zazdlcenie skory i oczu).

o w przypadku niewystarczajacego doptywu krwi do tkanek, z objawami takimi jak niskie
ci$nienie tetnicze, stabo wyczuwalne tetno, szybka czynno$¢ serca lub wstrzas (w tym wstrzas
kardiogenny, czyli wstrzas spowodowany cig¢zkimi zaburzeniami dotyczacymi serca).

o w przypadku bardzo niskiego ci$nienia t¢tniczego.

o w przypadku zwezenia lub zablokowania drogi odptywu krwi z serca. Moze to by¢ skutkiem
zwezenia naczyn krwiono$nych lub zastawek serca (zwezenie aorty).

o w przypadku ostabionej czynno$ci serca po zawale serca (ostry zawat migsnia sercowego).

Ostabiona czynnos¢ serca moze powodowac dusznos¢ lub obrzek stop i kostek.
Nie nalezy stosowac leku Amolisa HCT jesli ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amolisa HCT nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaty problemy z oddychaniem
lub ptucami (w tym zapalenie pluc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po przyjeciu leku
Amolisa HCT u pacjenta wystapi ci¢zka dusznos¢ lub trudnos$ci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie
zwrdcié si¢ 0 pomoc medyczng.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych

w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego:

o inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegoblnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia krwi oraz st¢zenia elektrolitow (np.
potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Amolisa HCT”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:



Zaburzenia dotyczace nerek lub stan po przeszczepieniu nerki

Choroby watroby

Niewydolnos¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migsnia sercowego
Nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopgdnych (diuretykow)
lub stosowanie diety z matg zawartoscig soli

Zwicgkszenie st¢zenia potasu we krwi

Zaburzenia dotyczace nadnerczy (gruczoly wytwarzajace hormony, zlokalizowane w gorne;j
czesci nerek)

Cukrzyca

Toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna)

Uczulenie lub astma oskrzelowa

Reakcje skorne, takie jak oparzenie lub wysypka po dziataniu §wiatta stonecznego lub
sztucznego (solarium)

° Jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor zto§liwy skory Iub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Amolisa HCT nalezy chroni¢ skore przed dzialaniem $wiatta stonecznego i
promieniowaniem UV.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:

. Nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka, ktéra powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz
moze oceni¢ objawy i zdecydowac, w jaki sposob kontynuowac leczenie obnizajace ciSnienie
tetnicze.

o Wystapienie ostabienia wzroku Iub bélu oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ plynu w

unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mig¢dzy naczyniowka
a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wnetrzu oka - mogg one wystgpi¢ w przedziale od
kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Amolisa HCT. Nieleczone moga spowodowac
trwalg utrate wzroku.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajgcych cisnienie t¢tnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego u pacjentéw z zaburzeniami krazenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawahu serca lub udaru mézgu. Dlatego lekarz zaleci uwazna kontrole ci$nienia t¢tniczego u takich
pacjentow.

Lek Amolisa HCT moze powodowac zwigkszenie stezenia lipidow oraz kwasu moczowego we krwi
(przyczyna dny moczanowej - bolesnego obrzeku stawow). Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe
badania krwi w celu oznaczenia tego stezenia.

Stosowanie leku Amolisa HCT moze wywiera¢ wplyw na rownowage elektrolitowa w organizmie
pacjenta. Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe badania krwi w celu oznaczenia stezenia
elektrolitow. Objawy zaburzen elektrolitowych to: pragnienie, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
bol lub kurcze migéni, zmeczenie migéni, niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie), ostabienie, apatia,
zmgczenie, sennos¢ lub niepokdj, nudnosci, wymioty, zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu, szybka
czynno$¢ serca. Jesli wystapia takie objawy, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Nalezy odstawi¢ lek Amolisa HCT przed wykonaniem badan czynnosci przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Amolisa HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesiacu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).



Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Amolisa HCT u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat lekarz skontroluje ci$nienie t¢tnicze podczas kazdego
zwigkszania dawki, aby upewnic sig¢, ze nie nastgpito zbyt duze obniZenie cisnienia.

Lek Amolisa HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

. Inne leki obnizajace ci$nienie krwi, mogg nasila¢ dziatanie leku Amolisa HCT. Lekarz moze
zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci: jesli pacjent przyjmuje
inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Amolisa HCT”
oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci™).

o Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i niektérych rodzajow depresji) - jednoczesne
stosowanie z lekiem Amolisa HCT moze zwigksza¢ toksyczno$¢ litu. Jesli konieczne jest
przyjmowanie litu, lekarz zaleci kontrolowanie st¢zenia litu we krwi.

. Diltiazem, werapamil, leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i nadcisnienia
tetniczego.

. Ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, tetracyklina lub sparfloksacyna,
antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy i innych zakazen.

o Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziolowy stosowany w leczeniu

depres;ji.

Cyzapryd, lek pobudzajacy motoryke przewodu pokarmowego.

Difemanil, lek stosowany w przypadku wolnej czynnosci serca i zmniejszajacy potliwosc.

Halofantryna, lek stosowany w malarii.

Winkamina podawana dozylnie, lek stosowany w celu poprawy krazenia mézgowego.

Amantadyna, lek stosowany w chorobie Parkinsona.

Suplementy potasu, zamienniki soli zawierajace potas, leki moczopedne (diuretyki),

heparyna (rozrzedza krew i zapobiega powstawaniu zakrzepow), inhibitory ACE (obnizajace

ci$nienie krwi), $rodki przeczyszczajace, steroidy, hormon adrenokortykotropowy (ACTH),
karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej i zotadka), penicylina
sodowa G (so6l sodowa benzylopenicyliny, antybiotyk), niektore leki przeciwbolowe, takie jak
kwas acetylosalicylowy lub salicylany. Stosowanie tych lekdw jednoczes$nie z lekiem Amolisa

HCT moze powodowa¢ zmiany stezenia potasu we krwi.

. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu fagodzenia bdlu, obrzeku i
innych objawow zapalenia, w tym zapalenia stawow), przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Amolisa HCT, mogg zwigksza¢ ryzyko wystapienia niewydolno$ci nerek. NLPZ mogg
ostabia¢ dziatanie leku Amolisa HCT. W przypadku stosowania duzych dawek salicylanéw
moze ulec nasileniu toksyczne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.

. Leki nasenne, uspokajajace i przeciwdepresyjne stosowane jednoczesnie z lekiem Amolisa
HCT moga powodowac nagte obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania.
. Kolesewelamu chlorowodorek (lek, ktory zmniejsza stezenie cholesterolu we krwi) -

mozliwe ostabienie dziatania leku Amolisa HCT. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
Amolisa HCT co najmniej 4 godziny przed przyjeciem kolesewelamu chlorowodorku.
. Niektore leki zobojetniajace kwas solny w zoladku (leki stosowane w przypadku
niestrawnosci lub zgagi), poniewaz dziatanie leku Amolisa HCT moze by¢ nieznacznie
zmniejszone.
Niektore leki zwiotczajace mie$nie, takie jak baklofen i tubokuraryna.
Leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden.
Suplementy wapnia.
Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku ciezkich zaburzen temperatury ciata).
Symwastatyna, stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i ttuszczow
(trigliceryddéw) we krwi.



. Leki stosowane w celu kontrolowania reakcji ukladu odporno$ciowego organizmu (takie
jak takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna), ktore umozliwiajg
organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu.

Rowniez nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu aktualnie lub ostatnio, a takze

o planowanym przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

. Leki stosowane w niektorych zaburzeniach psychicznych, takie jak tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, amisulpryd,
pimozyd, sultopryd, tiapryd, droperydol lub haloperydol.

. Leki stosowane w przypadku malego stezenia cukru we krwi (np. diazoksyd) lub leki
obnizajace wysokie ci$nienie tetnicze (np. beta-adrenolityki, metylodopa), poniewaz lek
Amolisa HCT moze wptywa¢ na dziatanie tych lekow.

. Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak mizolastyna, pentamidyna,
terfenadyna, dofetylid, ibutylid lub erytromycyna podawana we wstrzyknigciu.

J Leki stosowane w przypadku zakazenia wirusem HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir,
nelfinawir).

o Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol,
amfoterycyna).

o Leki stosowane w zaburzeniach serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,

amiodaron, sotalol, beprydyl lub naparstnica.

Leki przeciwnowotworowe, takie jak amifostyna, cyklofosfamid, metotreksat.

Leki zwiekszajace ciSnienie tetnicze i czynno$é skurczowgq serca, takie jak noradrenalina.
Leki stosowane w dnie, takie jak probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol.

Leki zmniejszajace stezenie lipidow we krwi, takie jak kolestyramina i kolestypol.

Leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak metformina lub insulina.

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

Stosowanie leku Amolisa HCT z jedzeniem i piciem
Lek Amolisa HCT mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Pacjenci stosujacy lek Amolisa HCT nie powinni spozywa¢ soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz moga one spowodowac zwigkszenie st¢zenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywola¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Amolisa HCT obnizajacego
ci$nienie krwi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Amolisa HCT, poniewaz u
niektorych os6b moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty gtowy. W przypadku pojawienia si¢ takich
objawow nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Amolisa HCT przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Amolisa HCT. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Amolisa HCT w cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

W razie zaj$cia w cigz¢ podczas stosowania leku Amolisa HCT nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢
z lekarzem.

Karmienie piersia



Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilosci amlodypiny i1 hydrochlorothiazydu przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Amolisa HCT podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego moze wystapic¢ senno$¢, nudnosci, zawroty lub bol
glowy. W takim wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn, az do ustapienia
objawow. Nalezy zwrocic si¢ o rade do lekarza.

Lek Amolisa HCT zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Amolisa HCT zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Amolisa HCT

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

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Zalecana dawka leku Amolisa HCT to jedna tabletka na dobg.

. Tabletke mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy
potknac¢ popijajac ptynem (np. szklanka wody). Tabletki nie wolno zu¢. Nie nalezy stosowac
leku Amolisa HCT z sokiem grejpfrutowym.

. Jezeli to mozliwe, nalezy przyjmowa¢ dawke dobowa codziennie o tej samej porze, na
przyktad w trakcie $niadania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amolisa HCT

W razie przyjecia wickszej ilosci tabletek niz zalecana moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia
tetniczego z objawami takimi jak zawroty gtowy, przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca.

W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana badz w razie przypadkowego potkniecia jakiejkolwiek
ilosci leku przez dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu pomocy doraznej
najblizszego szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku lub niniejszg ulotke.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominiecie zastosowania leku Amolisa HCT
W razie pomini¢cia dawki nalezy przyjac¢ zwykla dawke nastepnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amolisa HCT

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Amolisa HCT, az do momentu, kiedy lekarz zaleci jego
odstawienie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Objawy niepozadane sg czgsto tagodne 1 nie wymagajg odstawienia leku.

Ponizsze dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie, cho¢ nie wystepuja czesto:

. Podczas leczenia lekiem Amolisa HCT moga wystapic reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy,
jamy ustnej 1 (lub) krtani, z towarzyszagcym swedzeniem i wysypka. W takim wypadku
nalezy odstawi¢ lek Amolisa HCT i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

. U o0s6b podatnych moga wystapi¢ nasilone zawroty glowy lub omdlenia na skutek
nadmiernego obnizenia ci$nienia tgtniczego podczas stosowania leku Amolisa HCT. W takim
wypadku nalezy odstawi¢ lek Amolisa HCT, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i
pozostawaé w pozycji lezacej.

. Czgstos$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $wiad skory, nawet gdy
podawanie leku Amolisa HCT rozpoczgto znacznie wezesniej, nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowac
leczenie nadci$nienia tetniczego.

Lek Amolisa HCT jest skojarzeniem trzech substancji czynnych. Ponizsze informacje dotycza dzialan
niepozadanych, ktére do tej pory odnotowano podczas przyjmowania leku ztozonego Amolisa HCT
(oprécz wymienionych powyzej) oraz tych dziatan niepozadanych, ktore obserwowane sg dla
poszczegolnych substancji osobno lub podczas stosowania dwoch substancji jednoczesnie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Amolisa HCT:

Jesli wystapia ponizsze objawy niepozadane, sg one czesto tagodne i nie wymagaja przerwania
leczenia.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

Zakazenie gornych drog oddechowych; bol gardta, nosa; zakazenie uktadu moczowego; zawroty
glowy pochodzenia oSrodkowego; bol gtowy; kotatanie serca; niskie ci$nienie tetnicze; nudnosci;
biegunka; zaparcie; kurcze; obrzgk stawow; zwiekszone wydalanie moczu; uczucie stabosci; obrzek
wokot kostek; uczucie zmeczenia; nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Zawroty gtowy podczas wstawania; zawroty gtowy pochodzenia blednikowego; przyspieszenie
czynnosci serca; omdlenie; zaczerwienienie i uczucie goraca na twarzy; kaszel; suchos¢ btony
$luzowej jamy ustnej; oslabienie mieé$ni; niemozno$¢ osiggnigcia lub utrzymania erekcji.

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania poszczegolnych substancji osobno
lub dwoch substancji jednocze$nie:

Nastepujace dzialania niepozgdane mogg wystgpi¢ podczas stosowania leku Amolisa HCT, nawet jesli
do tej pory nie zostaly zaobserwowane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob)
Obrzek (zatrzymywanie ptynéw w organizmie).

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob)

Zapalenie oskrzeli; zakazenie zotadka i jelit; wymioty; zwickszenie stezenia cukru we krwi; obecnosé
cukru w moczu; splatanie; senno$¢; zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwojne i niewyrazne
widzenie); wyciek lub niedroznos$¢ nosa; bol gardta; trudnosci w oddychaniu; kaszel; bol brzucha;
zgaga; uczucie dyskomfortu w zotadku; wzdgcie; bol kosci lub stawow; bol plecow; bole szkieletowe;
obecnos¢ krwi w moczu; objawy grypopodobne; bol w klatce piersiowej; bol.



Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

Zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie
czasu krwawienia; reakcje anafilaktyczne; znaczne zmniejszenie apetytu (anoreksja); zaburzenia snu;
drazliwos$¢; zmiany nastroju, w tym niepokoj; obnizone samopoczucie lub depresja; dreszcze;
zaburzenia snu; zaburzenia smaku; utrata przytomnosci; ostabienie czucia dotyku; uczucie mrowienia;
nasilenie krotkowzrocznosci; dzwonienie w uszach (szum uszny); dtawica piersiowa (bol lub uczucie
dyskomfortu w klatce piersiowej, nazywane napadem dtawicowym); zaburzenia rytmu serca;
wysypka; wypadanie wlosdw; alergiczne zapalenie skory; zaczerwienienie skory; fioletowe plamki na
skorze na skutek matych krwotokow (plamica); odbarwienie skory; czerwone, swedzace guzki
(pokrzywka); zwigkszona potliwos$¢; swedzenie; wykwity skorne; reakcje skorne na §wiatlo, takie jak
oparzenie lub wysypka; bol migéni; trudnosci w oddawaniu moczu; koniecznos¢ oddawania moczu w
nocy; powigkszenie piersi u m¢zczyzn; ostabienie libido; obrzek twarzy; zte samopoczucie;
zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata; wyczerpanie.

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oso6b)

Obrzek 1 bolesnos¢ $linianek; zmniejszenie liczby krwinek bialtych we krwi, co moze zwigksza¢
podatno$¢ na zakazenia; mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$c); uszkodzenie szpiku
kostnego; niepokdj ruchowy; uczucie braku zainteresowania (apatia); napady drgawkowe; widzenie na
zo6tto; suchos¢ spojowek; zakrzepy krwi (zakrzepica, zatorowo$¢); zapalenie naczyn krwionosnych i
matych naczyn krwiono$nych skory; zapalenie trzustki; zazotcenie skory i oczu; ostre zapalenie
pecherzyka zotciowego; objawy tocznia rumieniowatego, takie jak wysypka, bole stawow, zigbnigcie
rak i palcow; ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie
skory catego ciala, silny $wiad skory, powstawianie pecherzy, ztuszczanie oraz obrzek skory,
zapalenie bton sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
czasami zagrazajace zyciu; zaburzenia ruchu; ostra niewydolnos¢ nerek; nieinfekcyjne zapalenie
nerek; ostabienie czynnosci nerek, goraczka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)
Wysokie napigcie migsniowe; dretwienie rak lub stop; zawal migsnia sercowego; zapalenie btony
Sluzowej zotadka; pogrubienie dziaset; niedroznos¢ jelita; zapalenie watroby.

Ostra niewydolnos$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, oslabienie i splatanie).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nagle pogorszenie wzroku na odlegtos$¢ (ostra krotkowzrocznosc), ostabienie wzroku lub bol oczu na
skutek podwyzszonego ci$nienia w oku (mozliwe objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej
btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia plynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka — lub
ostrej jaskry zamknietego kata). Pogorszenie widzenia lub bol oka (mozliwe objawy ostrej jaskry
zamknietego kata).

Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Nowotwory zlosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Amolisa HCT
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amolisa HCT
Substancjami czynnymi leku sg olmesartan medoksomil, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH-101 i PH-102), skrobia zelowana, kukurydziana,
krzemionka koloidalna, bezwodna, kroskarmeloza sodowa, laktoza, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, talk,
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) (wylacznie w tabletkach powlekanych w
dawkach: 20 mg + 5 mg + 12,5 mg, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, 40 mg + 10 mg + 25 mg), zelaza tlenek
czarny (E 172) (wylacznie w tabletkach powlekanych w dawce: 20 mg + 5 mg + 12,5 mg)

Jak wyglada lek Amolisa HCT i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Amolisa HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 8 mm]
Jasnopomaranczowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem

,»31” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Amolisa HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 10,5 mm]
Jasnozotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,S2” po



jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Amolisa HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 10,5 mm]
Szaroczerwone, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,S3” po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Amolisa HCT, 40 mg + 5 mg + 25 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 15 x 7 mm)]
Jasnozotte, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,S4” po jednej stronie
i gltadkie po drugiej stronie.

Amolisa HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 15 x 7 mm)]
Szaroczerwone, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,S5” po jednej

stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan: 14, 28, 30, 56, 60, 98 1 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebuggia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Olmesartan/Amlodipin/Hydrochlorothiazid Aurovitas

Niemcy: OlmeAmlodipinHCT PUREN 20 mg/5 mg/12,5 mg - 40 mg/5 mg/12,5 mg -
40 mg/10 mg/12,5 mg - 40 mg/5 mg/25 mg - 40 mg/10mg/25 mg
Filmtabletten

Polska: Amolisa HCT

Portugalia: Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Generis

Hiszpania: Olmesartan/Amlodipino/Hidroclorotiazida Aurovitas 20 mg/5 mg/12.5 mg,

40 mg/5 mg/12.5 mg, 40 mg/10 mg/12.5 mg, 40 mg/5 mg/25 mg and 40
mg/10 mg/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

	Spis treści ulotki:
	1. Co to jest lek Amolisa HCT i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Amolisa HCT
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Dzieci i młodzież (poniżej 18 lat)
	Pacjenci w podeszłym wieku
	Lek Amolisa HCT a inne leki
	 Suplementy wapnia.
	Stosowanie leku Amolisa HCT z jedzeniem i piciem
	Ciąża i karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	3. Jak stosować lek Amolisa HCT
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Amolisa HCT
	Pominięcie zastosowania leku Amolisa HCT
	Przerwanie stosowania leku Amolisa HCT
	4. Możliwe działania niepożądane
	Poniższe działania niepożądane mogą być ciężkie, choć nie występują często:
	Inne możliwe działania niepożądane leku Amolisa HCT:
	Inne działania niepożądane obserwowane podczas stosowania poszczególnych substancji osobno lub dwóch substancji jednocześnie:
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Amolisa HCT
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Jak wygląda lek Amolisa HCT i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca
	Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod następującymi nazwami:
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022

