Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AMLESSA 8mg + 10mg tabl. * 90

Cena: 80,68 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Amlessa, 4 mg + 5 mg, tabletki
Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki
Amlessa, 8 mg + 5 mg, tabletki
Amlessa, 8 mg + 10 mg, tabletki
tert-butylamini perindoprilum + amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Amlessa i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlessa
3. Jak stosowac lek Amlessa

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Amlessa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Amlessa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Amlessa stosuje sie w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) i (lub) stabilne;
choroby wiericowej (stan, w ktérym doptyw krwi do serca ulega zmniejszeniu lub zablokowaniu).
Pacjenci juz stosujgcy peryndopryl i amlodypine w oddzielnych tabletkach mogg zamiast nich
przyjmowac jedng tabletke leku Amlessa, zawierajgcg obydwie substancje czynne.

Lek Amlessa jest skojarzeniem dwoch substancji czynnych: peryndoprylu i amlodypiny. Peryndopryl
nalezy do inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitor ACE). Amlodypina jest antagonistg wapnia
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(nalezy do grupy lekéw nazywanych dihydropirydynami). Obie substancje czynne dziatajg poprzez
rozszerzenie i rozluznienie naczyn krwionosnych, co powoduje obnizenie cisnienia tetniczego. Krew
moze tatwiej przeptywac przez ciato, a serce jest mniej obcigzone.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlessa

Kiedy nie stosowac leku Amlessa:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl z tert-butyloaming lub jakikolwiek inny inhibitor
ACE, amlodypiny bezylan lub jakiekolwiek inne dihydropirydyny, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- po 3 miesigcu cigzy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Amlessa we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig");

- jesli podczas wczesniejszego przyjmowania inhibitorow ACE wystgpity u pacjenta takie objawy jak:
Swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny $wigd lub ciezkie wysypki skorne lub, jesli
objawy te wystepowaty u pacjenta lub kogos z rodziny pacjenta w

jakichkolwiek innych okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

- we wstrzgsie pochodzenia sercowego (stan, kiedy serce nie moze dostarczyé odpowiednie;
ilosci krwi do organizmu), w zwezeniu aorty (zwezenie gtéwnego naczynia krwionosnego
wychodzgcego z serca) lub w niestabilnej dusznicy bolesnej (bdl w klatce piersiowej mogacy
sie pojawi¢ w czasie spoczynku);

- U pacjentéw z bardzo niskim cignieniem tetniczym (ciezkie niedocisnienie);

- U pacjentéw z niewydolnoscig serca (serce nie jest w stanie pompowac krwi w sposdéb
wystarczajacy, co prowadzi do dusznosci lub obrzekéw obwodowych, takich jak obrzek ndg,
kostek lub stép) po ostrym zawale serca;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren;

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Amlessa moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powodujg, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowe));

- jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje lek ztozony zawierajgcy sakubitryl | walsartan,
stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u
dorostych, poniewaz zwieksza sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanek znajdujgcych sie pod skdrg w miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amlessa nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa (choroba miesnia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie tetnicy doprowadzajgcej krew do nerki);

- jesli u pacjenta wystepujg inne choroby serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub pacjent jest poddawany dializoterapii;

- pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

- jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza (choroba tkanki tgcznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina skory;

- jesli pacjent choruje na cukrzyce;
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- jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli lub przyjmuje zamienniki soli zawierajgce potas
(konieczne jest wyréwnanie stezenia potasu we krwi);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku I konieczne jest dostosowanie dawki;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)

(znane réwniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan),

zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg,

- aliskiren.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekow, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu

raka (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do tzw. inhibitoréw mTOR),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

- jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wieksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego niz

u pacjentéw innych ras.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnosé nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stosowac leku Amlessa:”.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego (ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub

gardta z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystgpi¢ w dowolnym
momencie leczenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Amlessa | skontaktowac sie niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Amlessa we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, gdyz moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie podany w tym okresie (patrz punkt ,Cigza i karmienie
piersig”).

Nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Amlessa, jesli:

- planowane jest znieczulenie ogdlne i (lub) zabieg operacyjny,

- w ostatnim czasie wystgpita biegunka lub wymioty,

- planowany jest zabieg aferezy LDL (usuniecie cholesterolu z krwi przez specjalne urzadzenie),

- przeprowadzane bedzie leczenie odczulajgce w celu zmniejszenia odczynu alergicznego na jad
pszczot i os.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Amlessa u dzieci i mtodziezy.

Amlessa a inne leki Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy unikac
przyjmowania leku Amlessa z:

- litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji),

- estramustyng (stosowang w leczeniu nowotworéw),
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- suplementami potasu (w tym substytuty soli), lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas
(spironolakton, triamteren) i innymi lekami zwiekszajgcymi stezenie potasu we krwi (np.
trimetoprym i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego
narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom),

- lekami oszczedzajgcymi potas, stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon

I spironolakton w dawce od 12,5 mg do 50 mg na dobe.

Inne leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Amlessa. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktéregokolwiek z nastepujgcych lekéw, poniewaz moze byc¢ konieczna szczegdlna opieka:

- inne leki obnizajace cisnienie tetnicze, w tym antagonisci receptora angiotensyny Il (AlIRA), aliskiren
(patrz takze punkty ,Kiedy nie stosowac leku Amlessa” oraz ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”) lub leki
moczopedne (zwiekszajg ilos¢ moczu wydalanego przez nerki),

- lek ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej

niewydolnosci serca). Patrz punkty ,Kiedy nie stosowac leku Amlessa” oraz ,Ostrzezenia

I Srodki ostroznosci”.

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), podawane w celu ztagodzenia bélu lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego,

- leki przeciwcukrzycowe (np. insulina lub wildagliptyna),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, stany lekowe,
schizofrenia itp. (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwdepresyjne typu imipraminy, neuroleptyki),

- leki immunosupresyjne (ostabiajgce uktad odpornosciowy), stosowane w leczeniu zaburzen
autoimmunologicznych lub po przeszczepie narzadu (np. cyklosporyna, takrolimus),

- trimetoprym i kotrimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen),

- allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe)),

- prokainamid (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- leki rozszerzajgce naczynia krwionosne, w tym azotany,

- efedryna, noradrenalina lub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego,
wstrzasu lub astmy),

- baklofen lub dantrolen (we wlewie), stosowane w leczeniu sztywnosci miesni, w chorobach
takich jak stwardnienie rozsiane; dantrolen jest rowniez stosowany w leczeniu hipertermii
ztosliwej wystepujacej podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka gorgczka i sztywnosé
miesni),

- niektére antybiotyki, np. ryfampicyna, erytromycyna,

- klarytromycyna (lek stosowany w zakazeniach wywotanych przez bakterie),

- leki przeciwpadaczkowe, np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon,

- itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

- leki alfa-adrenolityczne, stosowane w leczeniu powiekszenia prostaty, np. prazosyna,
alfuzosyna, doksazosyna, tamsulozyna, terazosyna,

- amifostyna (lek podawany w celu zapobiegania lub zmnigjszenia dziatan niepozadanych
wywotanych przez inne leki lub radioterapie, stosowane w leczeniu nowotworow),

- kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu réznych zaburzen, w tym ciezkiej astmy i
reumatoidalnego zapalenia stawdw),

- sole ztota, szczegdlnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawdéw reumatoidalnego
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zapalenia stawéw),

- symwastatyna (lek stosowany do obnizenia stezenia cholesterolu),

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

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum),

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

- leki stosowane najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub zapobiegajgce odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus lub inne leki nalezgce do tzw.
inhibitorow mTOR). Patrz punkt , Ostrzezenia i srodki ostroznosci".

Lek Amlessa moze obnizac cisnienie tetnicze w wiekszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne leki
przeciwnadcisnieniowe.

Amlessa z jedzeniem i piciem

Lek Amlessa nalezy przyjmowac przed positkiem.

Pacjenci stosujacy lek Amlessa nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutéw, poniewaz
mogg one spowodowac zwiekszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w rezultacie
moze wywotac nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Amlessa, obnizajgcego cisnienie tetnicze.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Amlessa przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy |
zaleci przyjmowanie innego leku. Nie zaleca sie stosowania leku Amlessa w pierwszym trymestrze
cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy powiadomic¢ lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca sie
stosowania leku Amlessa podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybrac inny lek, jesli pacjentka
zamierza karmic¢ piersig, szczegolnie w przypadku karmienia noworodka lub wczesniaka. Wykazano,
ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Amlessa nie wptywa na zdolnos¢ koncentracji, mogg jednak wystgpi¢ zawroty gtowy lub
ostabienie spowodowane niskim cisnieniem tetniczym, co moze zaburzy¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac¢ maszyn, do chwili
poznania indywidualnej reakcji na lek Amlessa.

Lek Amlessa zawiera sod Ten lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek Amlessa

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

Tabletke nalezy potknac¢ popijajac szklankg wody, najlepiej codziennie, o tej samej porze, rano przed
positkiem. Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta. Zazwyczaj jest to jedna tabletka na dobe.
Lek Amlessa jest zwykle zalecany pacjentom, ktérzy juz stosujg peryndopryl i amlodypine w
oddzielnych tabletkach.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlessa

W razie zazycia zbyt duzej ilosci tabletek nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub udac sie do
oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Najbardziej prawdopodobnym objawem
przedawkowania jest niskie cisnienie tetnicze, ktére moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenie. W
razie wystgpienia takich dolegliwosci nalezy potozy¢ sie oraz unie$¢ nogi.

Pominiecie zastosowania leku Amlessa

Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie, gdyz regularne leczenie jest najskuteczniejsze. W
przypadku pominiecia dawki leku, kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

Nie nalezy przyjmowac podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlessa

Poniewaz leczenie lekiem Amlessa trwa zwykle przez cate zycie, nalezy poradzi¢ sie lekarza przed
przerwaniem przyjmowania leku.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W razie wystgpienia ponizszych objawdw nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i
skontaktowac sie z lekarzem:

- nagty Swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowe), dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniy;

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

- obrzek jezyka i gardta, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu;

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego

ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skoéry, zapalenie bton
$luzowych (zespodt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka) lub inne
reakcje alergiczne;

- silne zawroty gtowy lub omdlenie;

- zawat serca, zbyt szybka lub nieprawidtowa czynnos¢ serca, lub bol w klatce piersiowe;;

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bdl w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecéw oraz
bardzo zte samopoczucie.

Odnotowano nastepujgce czeste dziatania niepozadane.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozgdanych jest ucigzliwe dla pacjenta, lub jesli trwa ponad tydzien,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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- Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): obrzek
(zatrzymanie ptynéw).

- Czeste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw): bol gtowy,
zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennos$¢ (zwtaszcza na poczatku leczenia), zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, uczucie dretwienia lub mrowienia koriczyn, zaburzenia widzenia (w tym
podwadjne widzenie), szum uszny (wrazenie styszenia dzwiekéw), kotatanie serca (odczuwanie bicia
serca), nagte zaczerwienienie twarzy, uczucie ,pustki” w gtowie w zwigzku z niskim ci$nieniem
tetniczym, kaszel, dusznos¢, nudnosci, wymioty, bél brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnosé lub
zaburzenia trawienia, zmiana rytmu wypréznien, biegunka, zaparcie, reakcje alergiczne (takie jak
wysypki skérne, swedzenie), kurcze miesni, zmeczenie, ostabienie, opuchniecie okolicy kostek (obrzek
obwodowy). Inne, odnotowane dziatania niepozadane zamieszczono ponizej. Jesli nasili sie
ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
wahania nastroju, lek, depresja, bezsennos¢, zaburzenia snu, drzenie, omdlenie, nieodczuwanie bdlu,
zaburzenia rytmu serca, zapalenie btony sluzowej nosa (niedroznos¢ nosa lub katar), wypadanie
wtosow, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory, bol plecow, bol stawodw, bél miesni, bél w
klatce piersiowej, zaburzenia oddawania moczu, parcie na pecherz moczowy w nocy, zwiekszona
czestos¢ oddawania moczu, bdl, zte samopoczucie, skurcz oskrzeli (uczucie Sciskania w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech i dusznosé), suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, obrzek
naczynioruchowy (objawy, takie jak $wiszczgcy oddech, obrzek twarzy lub jezyka), tworzenie sie
skupisk pecherzy na skérze, zaburzenia nerek, impotencja, nasilone pocenie sie, zwiekszenie liczby
eozynofiléw (rodzaj krwinek biatych), dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn, zwiekszenie lub
zmniejszenie masy ciatfa, tachykardia (szybka czynnos¢ serca), zapalenie naczyn krwionosnych,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zwiekszona wrazliwos¢ skory na storice), gorgczka, upadki, zmiany
wynikéw badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajgce po przerwaniu leczenia,
mate stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi) w przypadku pacjentéw z
cukrzycg, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi.

- Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic nie czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentéw):

stan splatania, nasilenie tuszczycy, zmiany wynikéw badan laboratoryjnych: zwiekszenie

aktywnosci enzymow watrobowych, duze stezenie bilirubiny w surowicy, ciemna barwa moczu,
nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja i drgawki. Mogg to by¢ objawy stanu zwanego
SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego), zmniejszone

wydalanie lub brak wydalania moczu, ostra niewydolnosé nerek.

- Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpic¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000

pacjentéw): zaburzenia sercowo-naczyniowe (dtawica piersiowa, zawat serca i udar mézgu),
eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), obrzek powiek, twarzy lub warg,

obrzek jezyka i gardta, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu, ciezkie reakcje skérne, w tym
nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone

swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skoéry, zapalenie bton $luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona), rumien wielopostaciowy (wysypka skérna, czesto rozpoczynajaca sie
pojawieniem czerwonych, swedzgcych plam na twarzy, ramionach lub nogach), nadwrazliwos¢ na
Swiatto, zmiany parametrow krwi, takie jak zmnigjszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zaburzenia krwi, zapalenie
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trzustki, co moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecéw oraz bardzo zte
samopoczucie, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazdétcenie skoéry (zéttaczka),
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektére wyniki badan,
wzdecie brzucha (niezyt zotgdka), zaburzenia nerwéw, co moze powodowac ostabienie, mrowienie lub
dretwienie, zwiekszenie napiecia miesni, opuchlizna i/lub krwawienie dzigset, zwiekszenie stezenia
cukru we krwi (hiperglikemia).

- Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie,
usztywnienie postawy, maskowatosc¢ twarzy, spowolnienie ruchéw i powtéczenie nogami,
chwiejny chdd, zasinienie, dretwienie i bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amlessa

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
skrocie ,,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nr serii podany jest na opakowaniu po skrécie, Lot”.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlessa

- Substancjami czynnymi leku sg peryndopryl z tert-butyloaming i amlodypina.
Amlessa, 4 mg + 5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,34 mg
peryndoprylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,34 mg
peryndoprylu) i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

Amlessa, 8 mg + 5 mg, tabletki
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Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,68 mg
peryndoprylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

Amlessa, 8 mg + 10 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,68 mg
peryndoprylu) i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i
magnezu stearynian (E470b). Patrz punkt 2 ,Lek Amlessa zawiera séd”.

Jak wyglada lek Amlessa i co zawiera opakowanie
Amlessa, 4 mg + 5 mg, tabletki: biate do prawie biatych, okrggte, lekko dwuwypukte tabletki ze Scietymi
krawedziami, z wyttoczonym napisem ,U 1" po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 7 mm.

Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki: biate do prawie biatych, dwuwypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, z
linig podziatu po jednej stronie. Tabletki posiadajg wyttoczony napis ,U" po jednej stronie oraz ,2" po
drugiej stronie linii podziatu. Wymiary: okoto 12,5 mm x 5,5 mm. Linia podziatu na tabletce tylko
utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na rowne dawki.

Amlessa, 8 mg + 5 mg, tabletki: biate do prawie biatych, okraggte, dwuwypukte tabletki ze Scietymi
krawedziami, z wyttoczonym napisem ,U 3" po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 9 mm.

Amlessa, 8 mg + 10 mg, tabletki: biate do prawie biatych, okragte, dwuwypukte tabletki, ze Scietymi
krawedziami i linig podziatu po jednej stronie. Tabletki posiadajg wyttoczony napis ,U" po jednej stronie
oraz ,4" po drugiej stronie linii podziatu. Srednica: okoto 9 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Opakowania: 10, 20, 30, 60 lub 90 tabletek w blistrach w pudetku tekturowym
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Lek Pharmaceuticals, d.d., Verovskova 57, 1526 Lublana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczgcych nazw lekéw w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic sie do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.12.2021
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