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Piibalova informace: informace pro pacienta

Hipres 5 mg tablety
Hipres 10 mg tablety

amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Hipres a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Hipres uzivat
Jak se pfipravek Hipres uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Hipres uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je pripravek Hipres a k ¢emu se pouziva

Hipres obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1ékti zvanych blokatory vapnikovych
kanala.

Hipres se uziva pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a urcitého typu bolesti na hrudi
nazyvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova neboli variantni angina pectoris.

U nemocnych s vysokym krevnim tlakem pusobi 1€k rozsifeni cév, takze jimi snadngji protéka krev.
U nemocnych s anginou pectoris zlepSuje Hipres krevni zasobeni srdce, které je pak 1épe okysliceno,
atim se predchdzi bolesti na hrudi. Vas§ lék neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi
zplsobenou anginou pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Hipres uZivat

NeuZzivejte pripravek Hipres:

- jestlize jste alergicky(4a) na amlodipin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6) nebo na jakykoli jiny blokator vapnikovych kanalt; mize se projevovat jako svédéni,
zCervenani kiize nebo obtizné dychani;

- jestlize mate zavazné snizeni krevniho tlaku (té¢zkou hypotenzi);

- jestlize mate zuzenou aortalni srdecni chlopen (aortalni stendza) nebo kardiogenni Sok (stav kdy
neni Vase srdce schopno dostateéné zasobovat krvi celé télo);

- jestlize trpite srdecnim selhanim po akutnim infarktu myokardu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Hipres se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Musite informovat svého lékare, jestlize mate nebo jste mél(a) nektery z nasledujicich stavi:



- nedavny srde¢ni infarkt

- selhani srdce

- zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)
- jaterni onemocnéni

- jste star$i osoba a Vase davka ma byt zvySena.

Déti a dospivajici
Hipres nebyl studovan u déti ve véku do 6 let. Hipres smi byt uzivan u déti a dospivajicich ve véku od
6 do 17 let (viz bod 3). Vice informaci Vam sdéli 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hipres

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Hipres mtize ovliviiovat nebo miZe byt ovliviiovan jinymi léCivymi pfipravky, napft.:

- ketokonazol, itrakonazol (ptipravky k 1écbé plisiiovych infekci)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteazy uzivané k 1écbé HIV)

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci)

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum)

- verapamil, diltiazem (k 1é¢bé onemocnéni srdce)

- dantrolen (v infuzi pouzivany k 1é¢b¢ zavaznych abnormalit télesné teploty)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zptsobu, jakym
pracuje Va§ imunitni systém)

- simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu)

- cyklosporin (I€k potlacujici imunitni reakce)

Hipres mtize hladinu krevniho tlaku snizovat vice, pokud uzivate jesté jiné 1éCivé pripravky k 1écbé
vysokého krevniho tlaku.

Pripravek Hipres s jidlem a pitim

Grapefruitova $tava a grapefruity se nemaji pfi uzivani ptipravku Hipres konzumovat. To proto, Ze
grapefruity a grapefruitova $tava mohou vést ke zvySeni hladin 1é¢ivé latky amlodipinu v Krvi, coz
muze zpisobovat nepfedvidatelné zvyseni ucinku piipravku Hipres na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Bezpecnost amlodipinu v t¢hotenstvi nebyla u lidi stanovena. Jestlize si myslite, Ze byste mohla byt
téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se s Iékafem diive, nez zaCnete pripravek Hipres uzivat.

Amlodipin prokazatelné ptechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete pripravek Hipres uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Hipres muze ovliviiovat schopnost tidit a obsluhovat stroje. Jestlize po uziti tablet pocitujete
nevolnost, zavraté, inavu nebo mate bolesti hlavy, nefidte ani neobsluhujte stroje a ihned se obrat’te
na lékare.

Piipravek Hipres obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Hipres uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynd svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste



jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla zahajovaci davka ptipravku Hipres je 5 mg. Davka mize byt zvySena na 10 mg piipravku
Hipres jedenkrat denné.

Vas 1€k miizete uzivat pted nebo po jidle nebo piti. Lék uzivejte kazdy den ve stejnou dobu a zapijte
ho vodou. Neuzivejte pripravek Hipres s grapefruitovou stavou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici (6-17 let) je doporucena zahajovaci davka 2,5 mg denné. Maximalni doporuc¢ena
davka je 5 mg denn¢. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Je dilezité nepfestavat tablety uzivat. Navstivte 1ékate diive, nez vSechny tablety spotiebujete.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Hipres, neZ jste mél(a)

Uziti nadmérného mnozstvi tablet miize zptisobovat snizeni krevniho tlaku, nebo dokonce nebezpecné
snizeni tlaku. Muzete pocitovat zavraté, pocity na omdleni nebo slabost. Jestlize je snizeni tlaku
zavazné, muze se objevit Sok. VaSe kiize bude studena a vlhka a muzete ztratit védomi. Pokud jste
uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet ptipravku Hipres, ihned vyhledejte [ékare.

Muze dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpasobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Hipres
Neznepokojujte se. Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, vynechejte zcela tuto davku. Dalsi davku
uzijte ve spravny ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Hipres
Vas 1ékai Vam sdéli, jak dlouho mate ptipravek Hipres uzivat. Vas stav se mize vratit, pokud
ptestanete 1€k uzivat diive, nez Vam to lékat sdéli.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned vyhledejte 1ékafe, jestlize se u Vas po uziti tohoto Iéku projevi néktery z nasledujicich
nezadoucich ucinki.

- Nahla dychavi¢nost, bolest na hrudi, zkraceny dech nebo obtize pii dychani

- Otok vicek, tvare a rti

- Otok jazyka a hrdla, ktery mize zpusobit vazné obtize pfi dychani

- Zavazné kozni reakce veetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsonav
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

- Srde¢ni infarkt, abnormalni srde¢ni rytmus

- Zanét slinivky biisni, ktery mize zplsobit t€zké bolesti bficha a zad spojené s pocitem velké
nevolnosti

Byly hlaseny nasledujici neZadouci u€inky.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10
- Otok (zadrzovani tekutin)



Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1 pacienta z 10

Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1é¢by)
Buseni srdce (uvédomovani si tlukotu srdce), navaly horka
Bolest bricha, pocit na zvraceni (nauzea)

Unava, slabost

Poruchy zraku, dvojité vidéni

Svalové krece

Otok kotnikt

Prtjem, zacpa

Potize s dychanim

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100

Zmény nalad, Gzkost, deprese, nespavost

Ttes, poruchy chuti, mdloby

Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin, necitlivost k bolesti

Zvoneéni v usich

Nizky krevni tlak

Kychani/ryma zpisobena zdnétem nosni sliznice (rinitida)

Kasel

Sucho v ustech, zvraceni

Ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na klizi, zména barvy kize
Porucha moceni, zvySena potieba moceni v noci, zvysena cetnost moceni
Neschopnost dosahnout erekce; nepiijemné pocity nebo zvétseni prsi u muzt
Bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice

Bolest kloubt nebo svali, bolest zad

Zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

Poruchy srde¢niho rytmu

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000

Zmatenost

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000

Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poc¢tu krevnich desticek, které muize mit za nasledek
tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni ¢ervenych krvinek)

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

Porucha nervii zpiisobujici svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

Otok dasni

Nadmuti bficha (zanét zaludku)

Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti kuize (Zloutenka), zvySeni jaternich
enzymu, coz mize zkreslit vysledky n€kterych krevnich testl

Zvysené svalové napéti

Zanét krevnich cév

Citlivost na svétlo

Porucha kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo porucha hybnosti

Alergické reakce

Srdec¢ni infarkt

Zanét slinivky bfisni

Zavazné kozni reakce véetné intenzivni kozni vyrazky, koptivky, zéervenani kize celého t¢la,
uporné sveédéni, puchyie a olupovani kiize a zanét sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom) nebo
jiné alergické reakce

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv



Srobdrova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://'www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hipres uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hipres obsahuje

- Lécivou latkou je amlodipini maleas.

Hipres 5 mg: Jedna tableta obsahuje amlodipinum 5 mg, coZ odpovida amlodipini maleas 6,42 mg.
Hipres 10 mg: Jedna tableta obsahuje amlodipinum 10 mg, coz odpovida amlodipini maleas 12,84 mg.
Dal§imi slozkami jsou: mikrokrystalickd celulosa (E 460), pfedbobtnaly Skrob, sodna sil
karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat (E 572). Viz bod 2
,Pripravek Hipres obsahuje sodik®.

Jak piipravek Hipres vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé, kulaté, mirn¢ bikonvexni neobalené tablety se zkosenou hranou a pulici ryhou na
jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30, 60 a 90 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 27. 7. 2022



