Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AMLOMYL 10mg *30 tabl.

Cena: 10,82 zt

Opis produktu

Amlomyl, 5 mg, tabletki
Amlomyl, 10 mg, tabletki
Amlodipinum

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

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Lek Amlomyl zawiera amlodyping, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych blokerami kanatu
wapniowego (antagoniéci wapnia).

Lek Amlomyl jest wskazany w leczeniu wysokiego cignienia krwi (nadcisnienia tetniczego)
lub bolu w klatce piersiowej zwanego dtawicg piersiowa i jej rzadko wystepujgcej postaci
zwanej dtawicg piersiowa typu Prinzmetala.

U pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym lek rozszerza naczynia krwionosne tak,

ze krew ma tatwiejszy przeptyw. U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca, lek Amlomyl
utatwia doptyw krwi do miesnia sercowego zwiekszajgc ilos¢ dostarczanego tlenu, co

w rezultacie zapobiega bolowi w klatce piersiowej. Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi
w tagodzeniu bdlu w klatce piersiowej wywotanego przez chorobe niedokrwienng serca.
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem jesli pacjent nie odczuwa poprawy lub jesli czuje sie
gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlomyl

Kiedy nie stosowac¢ leku Amlomyl

+ jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na amlodypine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku przedstawionych w punkcie 6 lub na jakiegokolwiek innego
antagoniste wapnia

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cisnienie tetnicze (niedocisnienie)

- jesli u pacjenta wystepuje utrudnienie odptywu krwi z lewej komory serca (np. u
pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna)

+ jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé serca po przebytym zawale serca

- w razie wystgpienia wstrzgsu kardiogennego (stan, w ktérym serce nie moze

dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amlomyl nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg
jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowaty:

* Niewydolno$¢ serca

- Ostre zwiekszenie cisnienia krwi (przetom nadcisnieniowy)

» Choroba watroby
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Podczas leczenia

Nalezy omowi¢ z lekarzem

- jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku a dawka leku musi by¢ zwiekszona,

poniewaz podczas zwiekszania dawki u 0oséb w podesztym wieku nalezy podja¢
szczegolne srodki ostroznosci

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczagcych stosowania leku Amlomyl u dzieci ponizej 6 roku
zycia. Lek Amlomyl nalezy stosowac¢ w nadcisnieniu tetniczym u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 17 roku zycia (patrz punkt 3).

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza.

Amlomyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Amlomyl moze wywiera¢ dziatanie na inne leki lub inne leki moga wywiera¢ dziatanie na lek
Amlomyl:

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol)

« tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV (np. rytonawir, indynawir,

nelfinawir)

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)

- ziele dziurawca

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca)

- dantrolen (wlew stosowany w ciezkich zaburzeniach temperatury ciata)

- symwastatyna (lek stosowany w obnizaniu poziomu cholesterolu)

« takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki zmieniajgce dziatanie uktadu
odpornosciowego). Amlodypina moze powodowac zwiekszenie poziomu tych lekéw

we krwi

- cyklosporyna (u pacjentéw, ktérzy mieli przeszczep nerki i stosuja ten lek), poniewaz
amlodypina moze powodowac¢ zaburzenia poziomu tego leku we krwi

Lek Amlomyl moze nasila¢ obnizenie cignienia tetniczego w wiekszym stopniu, jesli pacjent
stosuje inne leki przeciwnadcisnieniowe.

Amlomyl z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek Amlomyl nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutdw,
poniewaz mogg one spowodowac zwiekszenie stezenia aktywnych sktadnikdéw amlodypiny
we krwi, co w rezultacie moze wywotac¢ nieprzewidziane zwiekszenie dziatania leku
Amlomy! obnizajgcego cignienie krwi.

Cigza i karmienie piersig

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

Bezpieczenstwo stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy nie zostato ustalone.

Wykazano, ze amlodypina przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Jesli
pacjentka karmi piersiag lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig powinna poinformowac
lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Lekarz zaleci stosowanie amlodypiny tylko
w przypadku, jesli korzysci z leczenia przewazajg nad ryzykiem dla dziecka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Amlomyl moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Jesli tabletki powodujg nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bdl gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn. Te dziatania niepozgdane moga wystepowac
szczegolnie na poczatku leczenia.

Ten lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, co oznacza, ze
zasadniczo jest ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Amlomyl

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

Zalecana dawka poczatkowa leku Amlomyl to 5 mg raz na dobe. Dawka moze byé
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zwiekszona do 10 mg raz na dobe.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw i napojow. Zaleca sie stosowanie leku o tej
samej porze kazdego dnia, popijajac woda.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Lekarz moze zleci¢ mniejsza dawke i przeprowadzaé czeste kontrole, jesli pacjent cierpi na
schorzenia watroby.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy (6-17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na
dobe. Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobe.

Tabletki moga by¢ dzielone na réwne dawki.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlomyl

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac zmniejszenie lub nawet
niebezpieczne zmniejszenie cisnienia krwi. Moga wystgpi¢ zawroty gtowy, uczucie

pustki w gtowie, omdlenia, ostabienie lub nagte kotatanie serca. Jesli obnizenie

cisnienia krwi jest zbyt ostre, moze wystgpi¢ wstrzas. Skéra moze stac sie chtodna

i wilgotna, moga réwniez wystgpi¢ omdlenia. Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu

leku moze wystapi¢ dusznosé spowodowana nadmiarem ptynu gromadzacym sie w

ptucach (obrzek ptuc).W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek amlodypiny, nalezy
niezwtocznie szuka¢ pomocy medycznej.

Pominiecie zastosowania leku Amlomyl

Nalezy zachowac spokdj. W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy ja
poming¢. Nalezy przyja¢ nastepna dawke o wtasciwej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlomyl

Lekarz poinformuje pacjenta o dtugosci terapii lekiem. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania
leku zanim zaleci to lekarz, moze nastapi¢ nawrdt choroby.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych wystepujacych
po zastosowaniu leku, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

+ Obrzek powiek, ust, jezyka lub gardta powodujacy duze problemy z oddychaniem lub
przetykaniem

« Ciezkie reakcje skorne obejmujgce intensywna wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie
skoéry catego ciata, ostry Swigd, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie
btony $luzowej (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka) lub inne
reakcje alergiczne

+ Zawat serca, nieprawidtowy lub nieregularny rytm serca, przyspieszony rytm serca

+ Zapalenie trzustki, ktére moze spowodowac ostry bdl brzucha oraz plecéw z
towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem

« Zazotcenie skory lub oczu, jasne stolce, ciemny mocz lub bol brzucha (Moga to byé
objawy zaburzen czynnosci watroby, takich jak zapalenie watroby lub zéttaczki

* Trudnosci w mowieniu i potykaniu, zaburzenia réwnowagi, sztywnos$¢ miesni twarzy
(tzw. maskowata twarz), powtéczenie nogami podczas chodzenia, sztywnosé ramion

i ndg, drzenie rak i palcow (zespét pozapiramidowy)

Inne mozliwe dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (mogace wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 0sdb)

* obrzek spowodowanym zatrzymaniem ptynéw

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)

- BSI gtowy, zawroty gtowy, sennos¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia)

- Kotatanie serca (Swiadomosé rytmu serca), zaczerwienienie

* Bél brzucha, nudnosci, zmiana rytmu wypréznien, w tym biegunka, zaparcie,
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niestrawnosc¢

+ Obrzek kostek, zmeczenie, nietypowe ostabienie
» Zaburzenia wzroku, w tym podwdjne widzenie

« Skrocenie oddechu, skurcze miesni

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 osdb)

+ Zmiany nastroju (w tym uczucie leku, uczucie przygnebienia), bezsennos$¢

* Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia

+ Dretwienie lub mrowienie konczyn, zmniejszenie odczuwania

+ Szumy uszne

« Zwolnienie rytmu serca

* Niskie cignienie krwi

+ Kichanie/katar spowodowane zapaleniem bfony $luzowej nosa (niezyt nosa), kaszel
* Suchos$¢ w ustach, wymioty

+ Utrata wtosoéw, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze,
zmiana koloru skory, wysypka i pokrzywka, fioletowe plamy na skérze

« Zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy,
zwiekszona czesto$é oddawania moczu

« Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

* Bol, bél w klatce piersiowej, zte samopoczucie

* Béle stawdw lub miesni, bdl plecéw

+ Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb)

+ Dezorientacja

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osaéb)

+ Wzrost wystepowania zakazen i gorgczki, bélu gardta, owrzodzer jamy ustnej (ze
wzgledu na zmniejszenie liczby biatych krwinek), nietypowych sinier oraz
tatwiejszego krwawienia (ze wzgledu na zmniejszenie liczby ptytek krwi)

+ Nadmiar glukozy we krwi (hiperglikemia)

+ Zaburzenia nerwéw, ktére moga powodowacé ostabienie, mrowienie lub dretwienie

* Obrzek dzigset

* Krwawienie z dzigset

+ Wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

+ Wzrost poziomu enzymow watrobowych zwigzany z nieprawidtowg czynnoscig, np.
niedroznoscig przewoddéw zdétciowych

+ Wysypka skérna przypominajaca odre. mogaca wigzac sie z wysoka gorgczky i
bélami stawowymi (rumien wielopostaciowy)

* tuszczenie skory na duzych powierzchniach ciata

+ Zapalenie naczyn krwionosnych, czesto z wysypka skorng

* Wrazliwos¢ skory na $wiatto

« Zaburzenia obejmujgce sztywnos¢, drgania i (lub) problemy z poruszaniem sie
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Amlomyl

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce lub
blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
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Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku w razie zmiany barwy tabletek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlomyl

+ Substancjg czynng jest amlodypina.

- Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu
amlodypiny).

* Pozostatymi sktadnikami sg: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa, (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amlomyl i co zawiera opakowanie

Lek Amlomyl, 5 mg, tabletki ma postac biatych okrggtych, dwuwypuktych tabletek z
wyttoczonym “5" po jednej i rowkiem po drugiej stronie. Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie
rowne potowy.

Lek Amlomyl, 10 mg, tabletki ma posta¢ biatych okragtych, dwuwypuktych tabletek z “10”
po jednej i rowkiem po drugiej stronie. Tabletki moga by¢ dzielone na dwie réwne potowy.
Lek Amlomyl, tabletki jest pakowany w blistry zawierajgce 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90,

100, 180 tabletek w opakowaniu.

Lek Amlomyl, tabletki jest pakowany w butelki zawierajgce 28, 30, 56, 100, 180, 500 tabletek
w opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Wegry

Mylan BV

Dieselweg 25

3752 LB Bunschoten
Holandia

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20

Station Close

Potters Bar, EN6 TTL
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Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00
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