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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Amlodipin Viatris 5 mg tablety
Amlodipin Viatris 10 mg tablety

amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€¢karnika.
. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amlodipin Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amlodipin Viatris pouZivat
Jak se pripravek Amlodipin Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amlodipin Viatris uchovavat

IR e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amlodipin Viatris a k ¢emu se pouziva

Pripravek Amlodipin Viatris obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych
antagonisté vapniku.

Ptipravek Amlodipin Viatris se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého
druhu bolesti na hrudi zvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova neboli variantni
angina pectoris.

U pacientt s vysokym krevnim tlakem tento 1é¢ivy piipravek snizuje napéti hladké svaloviny cévni
stény, takze krev jimi mize snadnéji prochazet. U pacientl s anginou pectoris pfipravek Amlodipin
Viatris zlepSuje zasobeni srdce krvi, které tim dostava vétsi ptisun kysliku, coz zabraiuje vzniku bolesti
na hrudi. Tento pfipravek neposkytuje okamzitou tlevu od bolesti na hrudi zplisobenou anginou
pectoris.

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Amlodipin Viatris uZivat

NeuZivejte piipravek Amlodipin Viatris

. pokud jste alergicky(a) na amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6), nebo jiné antagonisty vapniku

. pokud trpite vyrazné nizkym krevnim tlakem (hypotenze)

. jestlize prutok krve z levé strany srdce je blokovan (napt. pokud trpite ziZzenim aortalni chlopné
(stendza aorty)

. pokud trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu

. pokud se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni (srdecni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do tcla

pumpovat dostatecné mnozstvi krve).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Amlodipin Viatris se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud se Vas
tyka nebo tykal néktery z nasledujicich stavii:

. srdecni selhéni

. zévazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

. onemocnéni jater

Béhem lécby
Porad’te se se svym lékarem:
. jste-li star$i pacient a potiebujete zvysit davku, protoze je potieba piijmout zvlastni opatient,
kdyz je davka zvySovana u starsich pacientd.

Déti a dospivajici

Pripravek Amlodipin Viatris nebyl sledovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve véku
6-17 let 1ze ptipravek Amlodipin Viatirs pouzit pouze pro 1é¢bu hypertenze (viz ¢ast 3). Vice informaci
Vam poskytne oSetiujici 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amlodipin Viatris

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Amlodipin Viatris mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky, jako napf.:

. 1éky proti plisnim (napt. ketokonazol, itrakonazol)

. tzv. inhibitory protedzy uzivané k 1é¢bé HIV (ritonavir, indinavir, nelfinavir)

. rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

. trezalka teckovana (hypericum perforatum)

. verapamil, diltiazem (léky na lécbu srdecnich onemocnéni)

. dantrolen (infuze pro 1é¢bu zavaznych odchylek télesné teploty)

. simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu)

. takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (1éky pouzivané k pozménéni zpisobu, jakym

pracuje Vas imunitni systém). Amlodipin mize zvysit hladiny téchto 1€kt v krvi.
. cyklosporin (pokud jste prodélali transplantaci ledvin a uzivate cyklosporin), protoze amlodipin
muze ovlivnit mnozstvi tohoto léku v krvi.



Ptipravek Amlodipin Viatris snizuje krevni tlak a mtize prohloubit ucinek jinych 1€k, které se pouzivaji
na snizeni vysokého krevniho tlaku.

Piipravek Amlodipin Viatris s jidlem a pitim

Pacientiim uzivajicim piipravek Amlodipin Viatris se nedoporucuje konzumace grapefruitové stavy a
grapefruitu. Grapefruitova Stava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim
zpusobit nepredvidatelné zvyseni Gcinku piipravku Amlodipin Viatris na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Bezpec¢nost amlodipinu v t€hotenstvi nebyla stanovena.

Amlodipin prokazatelné prechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékaiem, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Vas lékat Vam
doporuci, abyste amlodipin uzivala, pouze v ptipad¢, Ze ptinos 1é¢by prevazi vSechna rizika pro dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Amlodipin Viatris mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite
nevolnost, zavrat’, inavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje. Tyto nezadouci t¢inky
se mohou vyskytnout zejména na poc¢atku 1écby.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nezZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Amlodipin Viatris uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek presne podle pokynil svého lékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Doporucend pocatecni davka je 5 mg 1x denné€; tu je pak mozno zvySovat az na maximalni ddvku 10 mg

denné.

Ptipravek lze uzivat pfed jidlem i po jidle. Uzivejte pfipravek ve stejnou dobu kazdy den a zapijejte jej
vodou.

Pacienti s problémy s jatry

Lékar vas muze pozadat, abyste uzival(a) nizsi davku a podstupoval(a) ¢asté kontroly, mate-li problémy
s jatry.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich (6-17 let) je doporucend tivodni davka 2,5 mg denné. Maximalni doporucena
davka je 5 mg denné.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Je dulezité, abyste tablety uzival(a) pravideln€. Svého lékate navstivte vcas, diive, nez baleni tablet



vyuZivate.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amlodipin Viatris, neZ jste mél(a)

Pii poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam muize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. Muzete citit
zévrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost nebo mit zrychleny tep. Pii velkém poklesu tlaku se mize
dostavit Sok. Muzete mit studenou a vlhkou kuzi a ztratit védomi. Muze dochazet k hromadéni
prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptsobi dusnost, kterd se mize projevit az 24—
48 hodin po poziti. Pfi uziti vice tablet vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amlodipin Viatris
Neobavejte se. Pokud nékdy zapomenete uzit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte
v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Amlodipin Viatris
Vas 1ékai Vam doporuci, jak dlouho budete tento ptipravek uzivat. VaSe onemocnéni se mlze vratit,
pokud ukoncite 1écbu dfive.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlze mit i tento pifipravek nezadouci uCinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinkiu, piestaiite tento piipravek uZivat
a kontaktujte svého lékai'e nebo rovnou jdéte na nejblizsi Iékarskou pohotovost:

. otok oc¢nich vicek, obliceje, rtil, jazyka a hrdla zplsobujici vyznamné potize s dychanim nebo
polykanim
. zavazné kozni reakce, veetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,

zavazného svédeéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku ktize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

. srde¢ni infarkt, abnormalni nebo nepravidelny srde¢ni tep, zrychleni srde¢niho rytmu

. zanét slinivky, ktery muze zplsobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci

. zezloutnuti klize nebo oci, svétla stolice, tmava mo¢ nebo bolest zaludku (to mohou byt priznaky
problém s jatry, jako je zanét jater (hepatitida) nebo zloutenka)

. obtize pti mluveni nebo polykani, ztrata kontroly rovnovahy, ztuhly (maskovity) oblicej, obtize
pfi chtzi (Sourava chlize), ztuhlost rukou a nohou, chvéni nebo tfes rukou nebo prsti
(extrapyramidovy syndrom).

Dalsi mozné nezddouci ¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
. otok, ktery mutize byt zptisoben zadrzovanim tekutiny v tkénich.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

bolest hlavy, zavrat,, ospalost (obzvlast¢ na zacatku 1écby)

buseni srdce (palpitace), navaly horka

bolest bticha, nevolnost (nauzea), zmény funkce sttev zahrnujici prijjem, zdcpu, poruchu traveni
otok kotniki, unava, neobvykla slabost

poruchy vidéni véetn€ dvojitého vidéni

dusnost, svalové kiece.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

zmény nalad (zahrnujici pocit izkosti), pocit deprese, nespavost

ttes, poruchy chuti, mdloby

necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; snizenou citlivost k bolesti

zvonéni v usich

snizeny srdecni tep

nizky krevni tlak

kychani/ryma zptisobena zdnétem nosni sliznice, kasel

sucho v ustech, zvraceni

ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni kize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy ktize, vyrazka
a kopftivka, fialové skvrny na kizi

porucha moceni, zvysena potfeba moceni v noci, zvysena ¢etnost moceni
neschopnost dosahnou erekce; neptijemné pocity v prsech nebo zvétseni prsit u muzi
bolest, bolest na hrudi, celkovy pocit nemoci

bolest svali nebo kloubti, bolest zad

zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

zvyseni vyskytu infekci nebo horecky, napt. bolesti v krku, viedl v ustech, které dostanete (v
disledku snizeni poctu bilych krvinek), nebo pokud si vSimnete, Ze se u Vas vyskytnou
pohmozdéniny nebo krvaceni snadnéji nebo bez vysvétleni (v disledku snizeni poctu krevnich
desticek)

nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)

porucha nervi zptisobujici slabost, brnéni nebo necitlivost

otok dasni

krvaceni z dasni

nadmuti bficha (zanét Zaludku)

zvyseni jaternich enzymil, coz mtze byt kvtli problémtim s jatry, jako je blokace ve Zlu¢ovych
cestach

kozni vyrazka podobna spalni¢kam. To mlize byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubti
(erythema multiforme)

olupovani ktize na velkych plochéach téla

zanét cév, Casto s kozni vyrazkou

citlivost klize na svétlo

porucha kombinujici ztuhlost, ties, a/nebo porucha hybnosti



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Amlodipin Viatris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce nebo blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoliv zmény zbarveni tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amlodipin Viatris obsahuje

. Lécivou latkou je amlodipin.
. Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg amlodipinu (ve formé amlodipin-besilatu).
. Pomocnymi latkami jsou: hydrogenfosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celuléza, sodna stl

karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat.
Jak pripravek Amlodipin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Amlodipin Viatris 5 mg jsou bile zbarvené, kulaté bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,5“ na stran¢ jedné
a délici ryhou na stran€ druhé. Tabletu Ize délit na stejné davky.

Amlodipin Viatris 10 mg jsou bile zbarvené, kulaté bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,10“ na stran¢
jedné a délici ryhou na strané druhé. Tabletu lze dé€lit na stejné davky.

Amlodipin Viatris tablety jsou baleny v blistrech po 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 180 tabletach v
baleni.

Amlodipin Viatris tablety jsou baleny v lahvickéach obsahujicich 28, 30, 56, 100, 180, 500 tablet v baleni.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 30. 11. 2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13
Irsko

Od 1.12.2023
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irsko

Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Mylan UK Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Velka Britanie

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie

Ceska republika
Némecko

Irsko
Italie

Polsko
Spanélsko

Nizozemsko

Velka Britanie

Amlodipine besilate Viatris 5 mg tabletten
Amlodipine besilate Viatris 10 mg tabletten
Amlodipin Viatris

Amlodipin dura B 5 mg Tabletten

Amlodipin dura B 10 mg Tabletten
Amlodipine Viatris Smg tablets

Amlodipine Viatris 10mg tablets

Amlodipina Mylan 5 mg compresse
Amlodipina Mylan 10 mg compresse

Amlomyl

Amlodipino Viatris 5 mg comprimidos EFG
Amlodipino Viatris 10 mg comprimidos EFG
Amlodipine (als besilaat) Viatris 5 mg tabletten
Amlodipine (als besilaat) Viatris 10 mg tabletten
Amlodipine 5 mg tablets

Amlodipine 10 mg tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 8. 2023



