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Piibalova informace: informace pro pacienta
Amlodipine Medreg 5 mg tablety
Amlodipine Medreg 10 mg tablety

amlodipinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Amlodipine Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Amlodipine Medreg uZivat
Jak se Amlodipine Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Amlodipine Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Amlodipine Medreg a k ¢emu se pouZiva

Amlodipine Medreg obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
antagonisté vapniku.

Amlodipine Medreg se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého druhu
bolesti na hrudi zvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova nebo variantni angina.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem tento 1é¢ivy pfipravek snizuje napéti hladké svaloviny cévni
stény, takze jimi krev mlize snadnéji prochazet. U pacientl s anginou pectoris pripravek Amlodipine
Medreg zlepSuje zasobeni srdce krvi, které tim dostava vétsi prisun kysliku, coz zabranuje vzniku
bolesti na hrudi. Tento 1é¢ivy ptipravek neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi zptisobenou
anginou pectoris.

Amlodipine Medreg je uréen dospélym, dospivajicim a détem od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Amlodipine Medreg uZivat

Neuzivejte Amlodipine Medreg

- JestliZe jste alergicky(a) na amlodipin, jiné antagonisty vapniku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). To se miize projevit svédénim, z€ervenanim ktize nebo
obtizemi s dychanim.

- Pokud mate vyrazné nizky krevni tlak (hypotenze).

- Pokud mate zizeni aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srdecni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostatecné mnozstvi krve).

- Pokud trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Amlodipine Medreg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stavii:
- nedavny srde¢ni infarkt

- srdecni selhani

- zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

- onemocnéni jater

- jste starsi pacient a potebujete zvysit davku.

Déti a dospivajici
Amlodipine Medreg nebyl studovan u déti mladsich 6 let. U déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let
se ma piipravek Amlodipine Medreg pouzivat pouze k 16€b¢ hypertenze (viz ¢ast 3).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amlodipine Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Amlodipine Medreg muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky, jako je:

- ketokonazol, itrakonazol (Iéky proti plisnim)

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

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

- hypericum perforatum (ttezalka teckovand)

- verapamil, diltiazem (Iéky na léc¢bu srdec¢nich onemocnéni)

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

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (I€ky pouzivané k pozménéni zptsobu, jakym
V4as$ imunitni systém pracuje)

- simvastatin (1ék na snizeni hladiny cholesterolu)

- cyklosporin (Iék potlacujici imunitni reakci).

Amlodipine Medreg mtize snizit Vas krevni tlak jeste vice, pokud jiz uzivate jiné 1éky k 1écbé
vysokého krevniho tlaku.

Amlodipine Medreg s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici Amlodipine Medreg nemaji konzumovat grapefruit ani grapefruitovou stavu.
Grapefruit a grapefruitova stava mohou vést ke zvySovani hladin 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coz
muze zpisobit nepfedvidatelné zvySeni ucinku ptipravku Amlodipine Medreg na snizovani krevniho
tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Bezpecnost amlodipinu v téhotenstvi nebyla stanovena.
Bylo prokazano, ze amlodipin v malém mnozstvi ptechdzi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Amlodipine Medreg mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud Vam tablety
zpusobuji nevolnost, zavrat’, inavu nebo bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned
uvédomte svého 1ékate.

Amlodipine Medreg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se Amlodipine Medreg uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend pocatecni davka pripravku Amlodipine Medreg je 5 mg jednou denné. Davka ptipravku
Amlodipine Medreg mtZe byt zvySena az na 10 mg jednou denné.

Tento piipravek lze uzivat pied i po jidle a piti. Uzivejte tento piipravek ve stejnou dobu kazdy den a
zapijejte jej vodou. Béhem 1éCby piipravkem Amlodipine Medreg nepijte grapefruitovou stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich

Obvykla doporucena tivodni davka pro déti a dospivajici (6—17 let veéku) je 2,5 mg denng. Tablety
ptipravku Amlodipine Medreg 5 mg lze rozdélit na stejné davky. Maximalni doporucena denni davka
je S mg.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amlodipine Medreg, nez jste mél(a)

Pti poziti vétsitho mnozstvi tablet Vam mtize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. Miizete
citit zavratg, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pfi velkém poklesu tlaku se mtize dostavit Sok.
Mizete mit chladnou a vlhkou kiizi a ztratit védomi. MiZe dochéazet k hromadéni prebyte¢né tekutiny
ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptisobi dusnost, ktera se mtize projevit az 24—48 hodin po poziti.
Pfi uziti vice tablet pripravku Amlodipine Medreg ihned vyhledejte [ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Amlodipine Medreg
Pokud zapomenete uzit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Amlodipine Medreg
Vas lékat Vam doporuci, jak dlouho budete uzivat tento piipravek. Vase onemocnéni se mtize vratit,
pokud ukoncite tuto 1é¢bu drive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte svého 1ékate ihned, pokud po uziti tohoto pfipravku zaznamenate néktery z nasledujicich

nezadoucich ucinka:

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rti

- otok jazyka a hrdla zptisobujici vyznamné potize s dychanim

- zavazné kozni reakce zahrnujici ipornou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti kiize celého téla,
uporné svédeéni, tvorbu puchyil, odlupovani a otoky ktize, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

- srdecni infarkt, nepravidelny srdecni tep

- zanét slinivky, ktery miize zplsobovat silnou bolest biicha a zad doprovazenou vyraznym
pocitem, kdy se necitite velmi dobfe.

Byl hlaSen nasledujici velmi ¢asty nezadouci u¢inek. Pokud Vam zptisobuje obtize nebo trva déle
neZ jeden tyden, porad’te se se svym lékarem.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
- otok (zadrzovani tekutin).



Byly hlaSeny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Pokud Vam néktery z nich zplisobuje obtiZze nebo
trva vice nezZ jeden tyden, porad’te se se svym lékarem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- bolest hlavy, zavrat, ospalost (obzvlasté na zacatku lécby)
- buseni srdce (vnimani tlukotu Vaseho srdce), navaly horka
- bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea)

- zmeény funkce stiev, prijem, zacpa, porucha traveni

- Uunava, slabost

- poruchy zraku, dvojité vidéni

- svalové kiece

- otoky kotnik.

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z téchto
nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zadvazné mife nebo pokud zaznamenate jakékoli nezddouci ucinky,
které nejsou uvedené v této pribalové informaci, sdélte to prosim svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- zmeény nalad, uzkost, deprese, nespavost

- ttes, poruchy chuti, mdloby

- pocit necitlivosti nebo brnéni koncetin, necitlivost k bolesti

- zvonéni v usich

- nizky krevni tlak

- kychani/ryma zptisobend zanétem nosni sliznice (rinitida)

- kasel

- sucho v Gstech, zvraceni (pocit na zvraceni)

- padani vlast, zvysené poceni, svédéni kiize, Cervené skvrny na kizi, zména barvy kiize

- porucha moceni, zvySena potfeba moceni v noci, zvysSena ¢etnost moceni

- neschopnost dosahnout erekce, nepiijemné pocity v prsech nebo zvétseni prsou u muzi

- bolest, celkovy pocit nepohody

- bolest kloubu nebo svalu, bolest zad

- zvySeni nebo snizeni t€lesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil):

- snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poc¢tu krevnich destic¢ek, které mize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modiin nebo sklon ke krvaceni

- nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)

- porucha nervtl zptisobujici svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

- otok dasni

- nadmuti bticha (zanét zaludku)

- porucha funkce jater, zdnét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (zloutenka), zvySeni jaternich
enzymdu, coz muze zkreslit vysledky nekterych krevnich testt

- zvysené svalové napéti

- zanét cév, Casto spolu s kozni vyrazkou

- citlivost na svétlo

- poruchy kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchy hybnosti.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit):
- chvéni, ztuhlé drzeni téla, oblicej podobny masce, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Amlodipine Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amlodipine Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formé amlodipini besilas). Jedna tableta obsahuje amlodipini
besilas odpovidajici amlodipinum 5 mg nebo 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celul6za
(typ 102), koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sul karboxymethyl$krobu (typ A) a magnesium-
stearat.

Jak Amlodipine Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Amlodipine Medreg 5 mg tablety:

Bil¢ az téméf bilé nepotahované bikonvexni kulaté tablety (8,73 mm az 8,93 mm) s vyrazenym ,,E 21*
na jedné stran€ a s piilici ryhou na druhé strang. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Amlodipine Medreg 10 mg tablety:
Bil¢ az téméft bilé nepotahované bikonvexni kulaté tablety (10,5 mm az 10,7 mm) s vyraZzenym ,,10%
na jedné strané.

Tablety jsou dodavany v neprithledném PVC/PVDC/AL blistru v krabicce.

Amlodipine Medreg 5 mg tablety:
Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet.

Amlodipine Medreg 10 mg tablety:
Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.0.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko:
Rumunsko:

Slovenska republika:

Amlodipine Medreg

Amlodipind Gemax Pharma 5 mg comprimate
Amlodipind Gemax Pharma 10 mg comprimate
Amlodipine Medreg 5 mg

Amlodipine Medreg 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 4. 2025



