Amlessini 5,7mg + 5mg * 30tabl.

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Amlessini, 2,85 mg + 2,5 mg, tabletki
Amlessini, 5,7 mg + 5 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 maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sa 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 Amlessini i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlessini
3. Jak stosowag lek Amlessini

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Amlessini

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Amlessini jest preparatem ztozonym zawierajgcym dwie substancje czynne: peryndopryl oraz
amlodypine. Obie te substancje wspomagaja regulacje wysokiego cignienia krwi.

Peryndopryl jest tzw. inhibitorem ACE (enzymu zwanego konwertazg angiotensyny, ang. angiotensin
converting enzyme). Amlodypina jest antagonistg wapnia, nalezgcym do grupy lekéw zwanych
dihydropirydynami. Razem leki te dziatajg poprzez rozszerzanie i rozkurczanie naczyn krwionosnych,
co utatwia przeptyw przez nie krwi oraz utatwia sercu utrzymanie prawidtowego przeptywu krwi.

Lek Amlessini jest stosowany w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego) u
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlessini

Kiedy nie stosowac leku Amlessini

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl z tert-butyloaming lub amlodypinie, lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia nerek;

- jesli w przypadku wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy
takie jak Swiszczgcy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone
wysypki, lub jesli takie objawy wystepowaty u osoby spokrewnionej w jakichkolwiek innych
okoliczno$ciach (stan zwany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzgs kardiogenny
(stan, kiedy serce nie jest w stanie dostarczy¢ wtasciwej ilosci krwi do organizmu);
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niepozgdanych, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:
- nagte wystgpienie $wiszczgcego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci
w oddychaniu (skurcz oskrzeli) (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentéw);

- obrzek powiek, twarzy lub warg (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentéw);

- obrzek jezyka i gardta, mogacy powodowaé znaczne trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) (niezbyt czesto - moze wystagpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie (rumien wielopostaciowy) (bardzo rzadko - moze wystapic¢ u
mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw), powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skoéry
(ztuszczajgce zapalenie skoéry) (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentdw), zapalenie bton $luzowych (zespdt Stevensa-Johnsona, bardzo rzadko - moze
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) lub inne
reakcje alergiczne (niezbyt czesto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw);

- nasilone zawroty gtowy lub omdlenie z powodu niskiego ci$nienia tetniczego (czesto -
moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

- ostabienie rak lub ndg, lub trudnosci w méwieniu, co moze by¢ objawem udaru (bardzo
rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- zawat serca, bél w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) (bardzo rzadko - moze wystapic u
mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw), nienaturalnie szybka lub nieprawidtowa czynno$¢ serca
(czesto - moze wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 10 pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bél w nadbrzuszu, promieniujacy do
plecéw oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpié¢ u mniej niz 1 na
10000 pacjentéw);

- zazotcenie skory lub oczu (zéttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo
rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Po zastosowaniu leku Amlessini zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane. Jesli
ktérekolwiek z tych dziatan jest ucigzliwe dla pacjenta, nalezy skontaktowac sie z lekarzem:
- czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw): uczucie
,pustki” w gtowie, kaszel, obrzek (zatrzymanie ptynow);

- niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw): duze
stezenie potasu we krwi, co moze powodowac zaburzenia rytmu serca (hiperkaliemia),
zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), zmeczenie.

Po podaniu peryndoprylu lub amlodypiny zgtaszano nastepujgce dziatania niepozgdane, ktérych
nie obserwowano po podaniu leku Amlessini lub obserwowano je z wiekszg czestoscig
wystepowania niz po podaniu leku Amlessini. Te dziatania niepozgdane moga takze wystapi¢ po
zastosowaniu leku Amlessini. Jesli ktérekolwiek z tych dziatan jest ucigzliwe dla pacjenta, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem:

- bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentéw):
obrzek (zatrzymanie ptynéw);

- czeste dziatania niepozgdane (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): bél gtowy,
sennos¢ (zwtaszcza na poczatku leczenia), zaburzenie smaku, uczucie dretwienia lub
mrowienia w konczynach, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia widzenia
(w tym podwadjne widzenie), szum uszny (wrazenie styszenia dzwiekéw), kotatanie serca
(odczuwanie bicia serca), nagte zaczerwienienie twarzy (uderzenia goraca), dusznosé, bol
brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$c¢ lub zaburzenia trawienia, zmiana rytmu
wypréznien, zaparcie, biegunka, swedzenie, wysypki, zaczerwienienie skory, Swigd, obrzek
okolicy kostek, kurcze miesni, zmeczenie, ostabienie;

- niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
zwiekszenie liczby krwinek biatych pewnego rodzaju (eozynofilia), mate stezenie sodu we
krwi (hiponatremia), mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), wahania nastroju, lek,
bezsennos¢, depresja, zaburzenia snu, omdlenie, nieodczuwanie bélu, drzenie, zapalenie
naczyn krwionognych, zapalenie btony $luzowej nosa (obrzek lub wyciek z nosa), sucho$¢
btony sluzowej jamy ustnej, nasilone pocenie sie, wypadanie wtoséw, czerwone plamy na
skorze, odbarwienie skory, tworzenie sie skupisk pecherzy na skoérze, nadwrazliwosé na
Swiatto, bol plecow, bél miesni lub stawdw, zaburzenie oddawania moczu, zwiekszona
potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu, zaburzenia
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nerek, impotencja, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn, bol w klatce

piersiowej, zte samopoczucie, bol, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie
stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, upadki;

- rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw):
dezorientacja, duze stezenie bilirubiny w surowicy, zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze migs$ni, dezorientacja i
drgawki. Moga to by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego), zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu, ostra niewydolnosé
nerek;

- bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
zmiany dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwiekszenie napiecia
miesni, zaburzenia nerwéw, ktére mogag powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie,
eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), opuchlizna dzigset, wzdecie
brzucha (zapalenie zotadka), zazétcenie skéry (zéttaczka);

- czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie,
usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnienie ruchéw i powtdczenie nogami,
chwiejny chod, zasinienie, dretwienie i bél palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Amlessini

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po skrécie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlessini

- Substancjami czynnymi leku sg peryndopryl z tert-butyloaming i amlodypina.

Amlessini, 2,85 mg + 2,5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 2,85 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 2,38 mg
peryndoprylu) i 2,5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

Amlessini, 5,7 mg + 5 mg, tabletki

Kazda tabletka zawiera 5,7 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 4,76 mg
peryndoprylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: sodu wodoroweglan, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia

zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka

koloidalna bezwodna i magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ,Lek Amlessini zawiera

sod”.

Jak wyglada lek Amlessini i co zawiera opakowanie

Amlessini, 2,85 mg + 2,6 mg, tabletki: biate lub prawie biate, okrggte, obustronnie lekko wypukte
tabletki ze $cietymi krawedziami. Srednica: 5,5 mm.

Amlessini, 5,7 mg + 5 mg, tabletki: biate lub prawie biate, okragte, obustronnie lekko wypukte tabletki
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ze $cietymi krawedziami i linig podziatu po jednej stronie. Srednica: 7 mm. Linia podziatu na tabletce
nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Tabletki dostepne sa w pudetku tekturowym zawierajgcym:

- 30, 60 lub 90 tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85017 Novo mesto, Stowenia

Wytwdrca

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00
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