APOAMLO 5mg * 30 tabl.

Opis produktu

ApoAmlo, 5 mg, tabletki
ApoAmlo, 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 ApoAmlo i w jakim celu sie go stosuje

Lek ApoAmlo zawiera substancje czynng amlodypine, ktéra nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek ApoAmlo jest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego) lub
bélu w klatce piersiowej nazywanego dtawicg piersiowa, ktorej rzadko wystepujaca postacia jest
dtawica piersiowa naczynioskurczowa (typu Prinzmetala).

U pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym lek ten rozszerza naczynia krwionosne, utatwiajac
przeptyw krwi. U pacjentéw z dtawicg piersiowg lek ApoAmlo utatwia doptyw krwi do miesnia
sercowego, zwiekszajac ilos¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bdlowi w klatce
piersiowej. Ten lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w bélu dtawicowym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ApoAmlo

Kiedy nie przyjmowac leku ApoAmlo

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na amlodypine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na jakiegokolwiek innego antagoniste
wapnia - objawy to swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocignienie);

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty lub wstrzas kardiogenny (stan, w ktérym serce nie moze
dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu);

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ApoAmlo nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli
U pacjenta wystepuje lub wystepowat ktérykolwiek z ponizszych standw:

- Niedawno przebyty zawat serca.

- Niewydolnos¢ serca.

- Znaczne zwiekszenie ci$nienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy).

- Choroba watroby.

- Koniecznosc¢ zwigkszenia dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku ApoAmlo u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Lek ApoAmlo mozna stosowac jedynie w leczeniu nadcisnienia tetniczego u dzieci i mtodziezy w
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wieku od 6 do 17 lat (patrz punkt 3).
W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zwrécic¢ sie do lekarza.

ApoAmlo a inne leki

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

Lek ApoAmlo moze wywiera¢ dziatanie na inne leki lub inne leki moga wywiera¢ dziatanie na lek
ApoAmlo. Takie leki to:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

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

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (stosowane w infekcjach wywotanych przez bakterie
lub antybiotyki);

- ziele dziurawca;

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

- dantrolen (stosowany we wlewie w przypadku ciezkich zaburzen temperatury ciata);

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamujgce uktad odpornos$ciowy pacjenta);
- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek ApoAmlo moze obnizaé cisnienie tetnicze w wiekszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne leki
przeciwnadcisnieniowe.

ApoAmlo z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek ApoAmlo nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutdw,
poniewaz moga one spowodowac zwiekszenie stezenia substancji czynnej, amlodypiny, we krwi, co
moze wywotac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze leku ApoAmlo.
Cigza i karmienie piersig

Cigza

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi lub
zamierza karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek ApoAmlo moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jesli
tabletki powodujg nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bl gtowy, nie nalezy prowadzié
pojazddw ani obstugiwaé maszyn; nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem.

Lek ApoAmlo zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek ApoAmlo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa leku ApoAmlo to 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do
10 mg raz na dobe.

Ten lek mozna przyjmowac przed lub po positkach i napojach. Nalezy stosowac ten lek codziennie o
tej samej porze, popijajgc woda. Nie nalezy stosowac leku ApoAmlo z sokiem grejpfrutowym.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy

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

Lek ApoAmlo o mocy 2,5 mg nie jest obecnie dostepny, a dawki 2,5 mg nie mozna uzyskac¢ z tabletek
ApoAmlo o mocy 5 mg, poniewaz tabletki te nie sg produkowane w sposéb umozliwiajacy
przetamanie na potowy.

Wazne jest, aby stosowac tabletki w sposob ciggty. Nie nalezy zwleka¢ do momentu zuzycia
wszystkich tabletek z wizytg u lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoAmlo

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac obnizenie, a nawet niebezpieczne obnizenie
ci$nienia tetniczego. Mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, uczucie ,pustki’ w gtowie, omdlenie lub
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ostabienie. W przypadku znacznego obnizenia cisnienia tetniczego moze wystgpi¢ wstrzas. Skora
staje sie wtedy chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnos¢. W razie przyjecia zbyt wielu
tabletek leku ApoAmlo nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku ApoAmlo

Nalezy zachowac spokdj. Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy jg poming¢. Nalezy przyjac
nastepna dawke o wiasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ApoAmlo

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac ten lek. Jedli pacjent zaprzestanie
stosowania tego leku, zanim zaleci to lekarz, moze nastgpi¢ nawroét choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego 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 wystapia.
W razie wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatar niepozadanych po zastosowaniu leku,
nalezy bezzwitocznie skontaktowac sie z lekarzem.

+ Nagty $wiszczacy oddech, bdl w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu

* Obrzek powiek, twarzy lub warg

+ Obrzek jezyka oraz gardta powodujgcy znaczne trudnosci w oddychaniu

» Ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory

catego ciafa, silny Swigd, powstawanie pecherzy, ztuszczanie oraz obrzek skoéry, zapalenie

bton $luzowych (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka)

lub inne reakcje alergiczne

« Zawat serca, zaburzenia rytmu serca

« Zapalenie trzustki, ktére moze spowodowac silny bél w nadbrzuszu, promieniujacy do plecéw, z
towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem

Odnotowano nastepujgce bardzo czeste dziatania niepozgdane. Jesli ktérekolwiek z dziatan
niepozgdanych jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Bardzo czeste dziatania niepozadane: wystepujgce u co najmniej 1 na 10 pacjentéw

+ Obrzek (zatrzymanie ptynow)

Odnotowano nastepujgce czeste dziatania niepozadane. Jesli ktérekolwiek z dziatan niepozgdanych
jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Czeste dziatania niepozadane: wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

- Bél gtowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia)

- Kotatanie serca (Swiadomos$¢ czynnosci serca), nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy

* Bél brzucha, nudnosci

* Zmiana rytmu wyproéznien, biegunka, zaparcia, niestrawnos¢

« Zmeczenie, ostabienie

» Zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie

« Skurcze miesni

* Obrzek okolicy kostek

Inne, odnotowane dziatania niepozgdane zamieszczono ponizej. Jesli nasili sie ktérykolwiek

z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane: wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

+ Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsennos¢

» Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie

+ Dretwienie lub mrowienie koriczyn, brak odczuwania bolu

+ Szum uszny

+ Niskie cisnienie tetnicze

» Kichanie/katar spowodowane zapaleniem bfony sluzowej nosa (niezyt nosa)

* Kaszel

* Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty

+ Utrata wtosow, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, zmiana
koloru skéry
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+ Zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona
czestos$¢ oddawania moczu

« Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

* Bél, zte samopoczucie

* Bol stawdw lub miesni, bol plecéw

+ Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dziatania niepozadane: wystepujgce rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow

+ Dezorientacja

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane: wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

« Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, mogace prowadzié¢ do
wystgpienia nietypowych siniakéw lub tatwego krwawienia

- Zwiekszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia)

+ Zaburzenia nerwéw, ktére moga powodowac ostabienie miesni, mrowienie lub dretwienie

* Obrzek dzigset

+ Wzdecie brzucha (niezyt zotadka)

- Zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazdtcenie skéry (zéttaczka), zwiekszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych, ktére moze mie¢ wptyw na niektére wyniki badan

« Zwiekszenie napiecia miesni

« Zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skérng

*» Nadwrazliwos$¢é na swiatto

« Zaburzenie obejmujace sztywno$¢, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu sie

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie,
sztywna postawa, maskowata twarz, powolne ruchy i szuranie nogami, chybotliwy krok.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ 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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek ApoAmlo

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz ni uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoAmlo

- Substancjg czynng leku jest amlodypina w postaci amlodypiny bezylanu.

Kazda tabletka zawiera amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 5 mg lub 10 mg
amlodypiny.

- Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczng (PH-112), celuloze mikrokrystaliczng (PH-101),
wapnia wodorofosforan bezwodny, karboksymetyloskrobie sodowa (Typ A), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek ApoAmlo i co zawiera opakowanie

ApoAmlo, 5 mg, tabletki:

Biate lub prawie biate, sptaszczone tabletki o Scietych krawedziach, w ksztatcie beczkowatym,

z wyttoczonym napisem ,C" po jednej stronie i ,58" po drugiej stronie. Rozmiar tabletki to 7,9 mm
na 5,6 mm.
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ApoAmlo, 10 mg, tabletki:

Biate lub prawie biate, sptaszczone, okragte tabletki (o $rednicy 9,5 mm), o Scietych krawedziach,
z wyttoczonym napisem ,C" po jednej stronie i ,59" po drugiej stronie.

ApoAmlo, tabletki dostepne sg w blistrach z PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym opakowaniu.
Wielkosci opakowan:

Blistry zawierajgce:

20, 28, 30, 56, 60, 98 i 100 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z.0.0
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
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