Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Amlodipine Ingen Pharma 5 mg tabletés
Amlodipine Ingen Pharma 10 mg tabletés
Amlodipinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Amlodipine Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Amlodipine Ingen Pharma
Kaip vartoti Amlodipine Ingen Pharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Amlodipine Ingen Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouhrwhE

1. Kas yra Amlodipine Ingen Pharma ir kam jis vartojamas

Amlodipine Ingen Pharma priklauso vaisty, vadinamy kalcio kanaly blokatoriais, grupei.

Amlodipine Ingen Pharma vartojamas, kai yra:

- didelis kraujospudis,

- kriitinés skausmas, atsirades dél Sirdies raumens vainikiniy kraujagysliy susiauréjimo (kriitinés
angina) arba — re¢iau — d¢l Sirdies raumens vainikiniy kraujagysliy spazmo (kriitinés angina su
nustatytu spazmu, vadinamoji Prinzmetalio arba variantine kriitinés angina).

Kai yra didelis kraujospudis, Amlodipine Ingen Pharma atpalaiduoja kraujagysles ir kraujas lengviau
jomis teka.

Kai yra kritinés angina, Amlodipine Ingen Pharma pagerina Sirdies raumens apriipinima krauju, Sis
raumuo gauna daugiau deguonies, todé¢l iSvengiama kriitinés skausmo. Tac¢iau Amlodipine Ingen Pharma
staigiai nenumalSina dél krtitinés anginos atsiradusio skausmo.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Amlodipine Ingen Pharma

Amlodipine Ingen Pharma vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje), arba panasiai veikiantiems kalcio kanaly blokatoriams (taip
vadinamiems dihidropiridino dariniams).

- jeigu labai sumazgjes kraujospudis;

- jeigu Jusy organizmo audiniai nepakankamai apripinami krauju ir yra tam tikry simptomy, pvz.,
mazas kraujospudis, retas pulsas, greitas Sirdies plakimas (Sokas, taip pat ir kardiogeninis Sokas, t.
y., istikes dél sunkiy Sirdies ligy);

- jeigu yra susiauréjes aortos voztuvas (aortos stenozé);



- jei pasireiskia Sirdies nepakankamumas po Sirdies priepuolio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Amlodipine Ingen Pharma:
Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiskia arba buvo pasireiskusi kuri nors i§ iSvardyty bukliy:
- neseniai istiko Sirdies priepuolis;

- Sirdies nepakankamumas;

- labai padidéjes kraujospiidis (hipertenziné krizé);

- kepeny liga;

- esate senyvas zmogus ir reikia padidinti doze.

Senyviems pacientams
Sio vaisto dozg reikia didinti atsargiai.

Vaikams ir paaugliams

6-17 mety vaikams ir paaugliams Amlodipine Ingen Pharma galima gydyti tik hipertenzija (zr. 3 skyriy).
Amlodipine Ingen Pharma poveikis netirtas vaikams iki 6 mety amziaus. Jeigu norite suzinoti daugiau,
kreipkités j gydytoja.

Kiti vaistai ir Amlodipine Ingen Pharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Kai kurie vaistai (taip pat ir jsigyti be recepto, augaliniai preparatai ar natiiraltis produktai) gali sgveikauti

su Amlodipine Ingen Pharma tabletémis. Vadinasi, gali pasikeisti abiejy vaisty poveikis.

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate toliau i§vardytus vaistus.

- Vaistus, kurie mazina kraujosptdj, pvz., beta adrenoblokatorius, AKF inhibitorius, alfa-1-
blokatorius ir diuretikus. Amlodipinas gali stiprinti Siy vaisty kraujosptidj mazinantj poveikj.

- Diltiazema, varapamilj (vaistus nuo Sirdies ligy), kurie gali stiprinti Amlodipine Ingen Pharma
poveik]j.

- Ketokonazolg ar itrakonazolg (vaistus nuo grybeliniy ligy), kurie gali stiprinti Amlodipine Ingen
Pharma poveikj.

- proteaziy inhibitorius (antivirusinius vaistus nuo ZIV infekcijos, pvz., ritonavirg, indinavira,
nelfinavirg), kurie gali stiprinti Amlodipine Ingen Pharma poveikj.

- Eritromicina, klaritromicing, ir telitromicing (antibiotikus), kurie gali stiprinti Amlodipine Ingen
Pharma poveikj.

- Rifampicing ir rifabuting (antibiotikus), kurie gali silpninti Amlodipine Ingen Pharma poveikj.

- Paprastosios jonazolés preparatus (Hypericum perforatum, augalinis vaistas nuo depresijos), kurie
gali silpninti Amlodipine Ingen Pharma poveikj.

- Deksametazong (kortizong), kuris gali silpninti Amlodipine Ingen Pharma poveikij.

- Fenobarbitalj, fenitoing ir karbamazeping (vaistus nuo epilepsijos), kurie gali silpninti Amlodipine
Ingen Pharma poveik].

- Neviraping (prieSvirusinj vaistg), kuris gali susilpninti Amlodipine Ingen Pharma poveikj.

- Dantroleng (infuzijos sunkiy kiino temperattros sutrikimy atveju).

- Takrolimuzag (vaista, Skirta imuninés sistemos veikimo btidui pakeisti).

- Simvastating (cholesterolio koncentracija mazinantj vaista).

- Ciklosporing (imuning sistemg slopinantj vaista).

Amlodipine Ingen Pharma vartojimas su maistu ir gérimais

Amlodipine Ingen Pharma vartojantiems Zzmonéms negalima gerti greipfruty sul¢iy ar valgyti greipfruty,
nes greipfrutai ar greipfruty sultys gali didinti veikliosios medziagos amlodipino koncentracijas kraujyje ir
dél to gali neprognozuojamai sustipréti kraujosptidj mazinantis Amlodipine Ingen Pharma poveikis.



Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustatyta, kad amlodipinas iSsiskiria j motinos pieng. Jeigu zindote arba ketinate pradéti zindyti kudikj,
apie tai turite pasakyti gydytojui prie§ vartodama Amlodipine Ingen Pharma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Amlodipine Ingen Pharma gali veikti gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jeigu vartojant tabletes
pasireiSkia pykinimas, svaigulys, nuovargis ar galvos skausmas, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.
Nedelsdami kreipkités | gydytoja.

3. Kaip vartoti Amlodipine Ingen Pharma

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Iprasta pradiné dozé yra 1 tableté (5 mg amlodipino) kartg per para. Jei reikés, gydytojas padidins doze iki
2 tableéiy (10 mg amlodipino) karta per para.

Iprasta pradiné dozé yra pusé tabletés (5 mg amlodipino) kartg per para. Jei reikés, gydytojas padidins
doze iki 1 tabletés (10 mg amlodipino) kartg per para.

Amlodipine Ingen Pharma tabletes nurykite uzsigerdami stikline vandens. Vaistg galima gerti
neatsizvelgiant | valgyma. Vaista reikia vartoti kasdien tuo paciu laiku uzgeriant vandeniu. Vartojant
Amlodipine Ingen Pharma, negalima gerti greipfruty suléiy.

Svarbu nuolat vartoti tabletes. Nelaukite, kad Amlodipine Ingen Pharma tabletés baigtysi prie$ apsilankant
pas gydytoja.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Iprastiné pradiné rekomenduojama dozé vaikams (6-17 mety amziaus) yra 2,5 mg per para. DidZiausia
rekomenduojama paros dozeé yra 5 mg.

2,5 mg dozé gaunama Amlodipine Ingen Pharma 5 mg tablete perlauziant j dvi lygias dalis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Amlodipine Ingen Pharma doze?

I8gérus per daug tableciy, gali pernelyg ir net pavojingai sumazeéti kraujospudis. Galite justi svaigulj,
apsvaigima, silpnuma arba apalpti. Pernelyg sumazéjus kraujosptdziui gali iStikti Sokas. Oda gali buti
Salta, prakaituota ir Jus galite prarasti sgmone. Jeigu iSgéréte per daug Amlodipine Ingen Pharma tableciy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pamirsus pavartoti Amlodipine Ingen Pharma

Nesijaudinkite. Jeigu pamirSote iSgerti tablete, Sig doze visiSkai praleiskite. Kitg vaisto dozg iSgerkite
iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Amlodipine Ingen Pharma

Gydytojas Jums patars, kiek laiko vartoti Amlodipine Ingen Pharma. Vaisto vartojima nutraukus anksciau
nei nurodyta, liga gali atsinaujinti.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.



Jei pasireiské nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nutraukite Amlodipine Ingen Pharma vartojimg ir

nedelsiant kreipkités j gydytoja:

- Staiga atsirades Svokstimas, krutinés skausmas ar kvépavimo pasunkéjimas.

- Akiy voky, veido ar liipy patinimas.

- Liezuvio ir gerklés patinimas, dél kurio gali labai pasunkéti kvépavimas.

- Sunkios odos reakcijos, iskaitant intensyvy odos bérima, dilgéline, viso kiino odos paraudima,
sunky niezéjimg, odos piislétuma, lupimasi ir patinima, gleiviniy uzdegima (Stevens-Johnson
sindromas), arba kitos alerginés reakcijos.

- Sirdies priepuolis, nenormalus §irdies plakimas.

- Kasos uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti sunkus pilvo ir nugaros skausmas, susijes su labai bloga
savijauta.

Buvo pranesta apie toliau iSvardyta labai dazng ir dazng Salutinj poveikj. Jeigu kuris nors i$ i§vardyty
sutrikimy sukelia Jums problemy arba jeigu jis trunka ilgiau kaip vieng savaite, turite kreiptis j gydytoja.

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
- edema (skysc¢iy susilaikymas organizme).

Daznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy):

- mieguistumas, galvos svaigimas, galvos skausmas (ypa¢ gydymo pradzioje):

- veido ir kaklo paraudimas;

- dazno stipraus Sirdies plakimo jutimas (palpitacijos);

- pilvo skausmas, pykinimas;

- zarnyno funkcijos poky¢iai, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nevirSkinimas;
- regos sutrikimai, dvejinimasis akyse;

- méslungis;

- kulk$niy patinimas;

- nuovargis, silpnumas.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, yra iSvardytas toliau. Jeigu kuris nors i$ i§vardyty
sutrikimy sunkéja arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Nedaznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy):

- nuotaiky kaita, nerimas, depresija, nemiga;

- nekontroliuojamas drebulys (tremoras), skonio sutrikimas, apalpimas;

- sumazgjes jautrumas prisilietimui ar spaudimui, odos ,,badymas adatélémis®, skausmo jutimo
iSnykimas;

- spengimas ar zvimbimas ausyse;

- zemas kraujospiidis;

- ¢iaudulys ir (ar) sloga dél nosies gleivinés uzdegimo (rinitas);

- kosulys;

- vémimas, burnos dzitivimas;

- plauky slinkimas, odos spalvos poky¢iai, gausus prakaitavimas, niezulys, bérimai (raudonos démés
ant odos);

- nugaros skausmas, raumeny ir sgnariy skausmai;

- Sirdies ritmo sutrikimai;

- Slapinimosi sutrikimai, daznas §lapinimasis naktj, padaznéj¢s Slapinimasis;

- nesugeb¢jimas pasiekti erekcija, kraty diskomfortas arba padidéjimas vyrams;

- kiino masés padidéjimas arba sumazéjimas.

Retas (gali pasireiksti iki 1 i§ 1 000 Zmoniy):



- minciy susipainiojimas (sumisimas).

Labai retas (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 000 Zzmoniy):

- baltyjy kraujo kiineliy kiekio sumazéjimas (leukopenija), dél to gali atsirasti nepaaiSkinamas
kars$¢iavimas, gerklés skausmas, j gripa panasiis simptomai,

- trombocity kiekio sumazéjimas kraujyje (trombocitopenija), dél to gali atsirasti nejprasty
kraujosruvy ar greiCiau pasireiksti kraujavimas;

- gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas (hiperglikemija);

- raumeny tonuso padidéjimas;

- ranky ir pédy skausmas ar sustingimas, raumeny silpnumas, dilgciojimas ar tirpulys (periferiné
neuropatija);

- Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);

- kraujagysliy uzdegimas, daznai pasireiskiantis kartu su odos bérimu,

- pilvo piitimas ar skausmas dél skrandzio gleivinés uzdegimo (gastrito), kasos uzdegimo
(pankreatito);

- bendras arba vietinis danteny patinimas;

- dél sutrikusios kepeny funkcijos ar kepeny uzdegimo kai kuriy kepeny fermenty aktyvumo

padidéjimas, pageltusi oda ar akiy baltymai;

padidéjes jautrumas Sviesai.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje
www.VVkt.It esanéig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius),
nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu
http://www.vvkt.It). PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Amlodipine Ingen Pharma
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Amlodipine Ingen Pharma sudétis

- Veiklioji medZiaga yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu).

Amlodipine Ingen Pharma 5 mg: vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).
Amlodipine Ingen Pharma 10 mg: vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).
- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiulioze, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, magnio
stearatas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Amlodipine Ingen Pharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Amlodipine Ingen Pharma 5 mg tabletés yra 8 mm skersmens, baltos spalvos, apvalios ir plokscios.
Vienoje puséje yra vagelé, kitoje puséje ispausta ,,AB5*.

Tablete galima padalyti  dvi lygias dozes.

Amlodipine Ingen Pharma 10 mg tabletés yra 10 mm skersmens baltos spalvos, apvalios ir ploks¢ios.
Vienoje puséje yra vagelé, kitoje puséje jspausta ,,AB10“.
Tablete galima padalyti  dvi lygias dozes.

Dézuté, kurioje yra 30 arba 90 tableciy, supakuoty j PVC/PVDC ir aliuminio folija dengtas lizdines
ploksteles.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

Gamintojas

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjorour
Islandija

arba
Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovska Shosse Str.

Dupnitsa 2600
Bulgarija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2017-10-16

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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