Betegtajékoztatd: |nformaciok afehasznalé szdmara

Amlodipin Vitabalans 5 mg tabletta
Amlodipin Vitabalans 10 mg tabletta
amlodipin

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa € figyelmesen az albbi betegtaj ékoztatot,
mert az On szamar a fontos infor mécidkat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a kés6bbiekben is
szilksége lehet.
Tovéabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
Ezt agyogyszert az orvos kizérdlag Onnek irtafel. Ne adja & a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonl 6ak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosét vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdj ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésrais vonatkozik. Lésd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyégyszer az Amlodipin Vitabalans és milyen betegségek esetén akamazhat$?
Tudnivalék az Amlodipin Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Amlodipin Vitabalanst?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amlodipin Vitabalanst térolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informéaci 6k

ocouklkowdpr

1 Milyen tipust gyégyszer az Amlodipin Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Amlodipin Vitabal ans hatbanyaga az amlodipin, amely az Ugynevezett kal cium-antagoni stak
csoportjabatartozik.

Az Amlodipin Vitabalanst magas vérnyomés (hiperténia), vagy egy bizonyos, angindnak nevezett,
mellkasi f§dalom (amelynek egy ritka forméja a Prinzmetal vagy varians angina) kezel ésére
alkalmazzak.

A magas vérnyomésban szenvedd betegekben a gyogyszer Ugy hat, hogy ellazitja az érfalat, ezaltal
megkonnyiti a véraramléast az erekben. Anginas betegekben az Amlodipin Vitabaans tgy hat, hogy
javitjiaasziv vérelldtésat, amely igy tobb oxigént kap, és ez altal megel6zi a mellkasi fajdalmat. Ez
agyogyszer nem enyhiti azonna az angina okozta mellkasi f§ dalomat.

2. Tudnivalék az Amlodipin Vitabalans szedése el6tt

Ne szedj eaz Amlodipin Vitabalanst
Ha allergids az amlodipinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevljére, vagy
maés kal cium-antagonistéra. Ennek atiinetei lehetnek: viszketés, a bér kivorosodese, vagy
|égzési nehézség.
Ha nagyon alacsony vérnyomasa van (hipoténia).
Ha Onnél abal szivfélbdl a vér kiaramlasa akadalyozott (aorta sztendzis), vagy sziv eredetii
sokkja van (ebben az dlapotban szive nem képes elég vérrel ellani a szervezetet).
Ha szivroham utan szivel égtelenségben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Amlodipin Vitabal ans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval.
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Ta ékoztassa orvosét, ha az aldbbi dlapotok barmelyike fenndll, vagy korabban elGfordult Onnél
Nemrég szivinfarktuson esett &.
Szivel égtel enseg.
Sllyos vérnyomas-emel kedés (hipertoniés krizis).
M4 betegség.
Id6skoru, és adagjat meg kell emelni.

Gyermekek és serdiilék

Az Amlodipin Vitabalanst nem vizsgéltak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Az Amlodipin
Vitabalans 6-17 éves gyermekeknéd és serdiil6knél csak hipertonidban alkalmazhato (Iasd 3. pont).
A tovabbi tgékoztatasért beszéljen orvosaval .

Egyéb gyogyszerek ésaz Amlodipin Vitabalans
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Amlodipin Vitabal ans befolyasol hatja méas gyogyszerek hatasat, vagy mas gydgyszerek
befolyasol hatjék az Amlodipin Vitabalans hatésat, igy:
Ketokonazol, itrakonazol (gombas fertézések kezelésére alkalmazott gydgyszerek)
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (aHIV kezelésére hasznalt Ugynevezett protedz-inhibitorok)
Rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotikumok)
K 6z6nséges orbancfii
Verapamil, diltiazem (szivbetegség kezel ésére)
Dantrolen (infzi6 koros testhémérséklet kezel ésére)
Takrolimusz (az immunrendszer miikddését befolyasol6 gydgyszer)
Szimvasztatin (a koleszterinszint csokkentésére hasznélt gydgyszer)
Ciklosporin (immunszuppresszans).

Az Amlodipin Vitabal ans er6teljesebb vérnyomascsdkkent6 hatasa jelentkezhet, féleg, ha mér szed
més, a magas vérnyomas kezel ésére alkalmazott gyogyszereket.

Az Amlodipin Vitabalans egyidejl bevétele ételle ésitallal

Grépfratot vagy grépfritbol készilt italt nem szabad fogyasztani, ha Amlodipin Vitaba anst szed A
grépfrat vagy grépfratbdl készilt ital az amlodipin hatdanyag vérszintjének emelkedéséhez vezethet,
ami az Amlodipin Vitabalans vérnyomascsokkentd hatédsanak el6re nem lathatd ndvekedését
okozhatja.

Terhesség, szoptatas éstermékenyseg

Az amlodipin biztonsagossagét nem hatéroztak meg a human terhességben. Ha On terhes, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszereszével.

Nem ismert, hogy az amlodipin kivélasztodik-e az anyatejbe. Ha szoptat, vagy éppen most kezd
szoptatni, beszélje meg orvosaval, miel6tt elkezdi szedni az Amlodipin Vitabalanst.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Az amlodipin befolyasol hatja az On gépjarm(ivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Ha a kezelés datt rosszul van, szédill vagy faradt, vagy fejfgjasa van, ne vezessen gépjarmdvet, ne
kezeljen gépeket, és azonnal keresse fel orvosat.

3. Hogyan kell szedni az Amlodipin Vitabalans-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa dtal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.



A tabletta egyenld adagokra oszthatd.

A szokasos kezd6 adag: naponta egyszer 5 mg Amlodipin Vitabalans. Az adagot naponta egyszer
10 mg Amlodipin Vitabalansralehet emelni.

A tablettak bevehet6k étkezés ésitalfogyasztas elbtt vagy utan. A tablettakat minden nap
ugyanabban az id6pontban, egy pohar vizzel kell bevenni. Ne szedje az Amlodipin Vitabalans
tablettékat grépfritbdl késziilt itallal.

Alkalmazas gyer mekeknd és serdul6kné
Gyermekeknél és serdul6knél (6-17 éves) az ganlott szokasos kezdd adag 2,5 mg naponta egyszer.
Az gjnlott maximdlis adag napi 5 mg.

Fontos, hogy a tablettakat folyamatosan szedje. Ne varja meg, hogy tablettéd elfogyjanak, mielétt
felkeresi orvosét.

Ha az el6irtnal tobb Amlodipin Vitabalanst vett be

Tl sok tabletta beszedése hatasara vérnyomasa tul alacsonyra, vagy akar veszélyesen alacsonyra
csokkenhet. Szédllés, szédelgés, §ulés vagy gyengeseg jelentkezhet. Ha a vérnyomésa rendkivl
alacsony, sokk léphet fel. Bérét hidegnek, nyirkosnak érezheti, és elvesztheti eszméletét. Azonnal
kérjen orvosi segitséget, hatdl sok Amlodipin Vitabalans tablettét vett be.

Ha efelgtette bevenni az Amlodipin Vitabalanst

Ne aggddjon. Ha elfelejtette bevenni a tablettat, azt az adagot teljesen hagyja ki. A kovetkez6
adagot vegye be a megfelel6 idépontban. Ne vegyen be kétszeres adagot az elfel gjtett adag
potléséra.

Ha idé el6tt abbahagyja az Amlodipin Vitabalans szedéset
Orvosa megmondja Onnek, mennyi ideig kell szedni a gyégyszerét. Betegsége visszatérhet, haa
tanécsolt idépontnal hamarabb hagyja abba a gyogyszer szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkind jelentkeznek.

Ha a gydgyszer bevétele utan az aldbbi, nagyon ritka, stlyos mellékhatasokat tapasztalja, azonnal
menjen el orvosdhoz:
- Hirtelen zihd és, mellkas f§dalom, |égszomj vagy 1égzési nehézseg
A szemhéjak, az arc vagy az ajkak duzzanata
A nyelv és atorok duzzanata, ami sllyos |égzési nehézséget okozhat
Sulyos bérreakciok, beleértve a stilyos bérkiltést, csalankiditést, a b6r kivorosodését a
teljes testfel Uleten, stlyos viszketést, hdlyagképz6dés, a bér hdmlésa és duzzanata, a
nydkahartya-membranok gyulladésa (Stevens-Johnson-szindroma), vagy mas alergiés
reakciok
Szivroham, szivritmuszavar
Hasnyd mirigy-gyulladés, ami rosszulléttel térsulé stlyos hasi és hatfgjdamakat okozhat.

Az aldbbi mellékhatasokat irték le. Ha ezek kozill barmelyik elGfordul Onnél, vagy ha egy hétndl
tovabb tart, menjen el orvoséhoz.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Fejf§ és, szédilés, aluszékonysag (leginkdbb a kezel és kezdetén)
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Szivdobogasérzés (pal pitaci6), kivordosddés
Hasi f§dalom, rosszullét (hanyinger)
Boka-duzzanat (6déma), faradtsag

Mas, jelentett mellékhatdsok kozé tartoznak az alabb felsoroltak. Ha ezek kdzll barmelyik stlyossa
valik, vagy ha az ebben atgékoztatoban fel soroltakon tdl is mellékhatésokat tapasztal, mondja el
orvosénak vagy gyogyszerészenek.

Nem gyakorl (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Hangulatvatozasok szorongés, depresszio, d matlansag
Remegés, izérzékelési zavarok, eszmél etvesztés, gyengeség
Erzéketlenség, vagy bizsergés a végtagokban, a f&jdalomérzékel és elvesztése
Latészavarok, kett6slatas, filcsengés
Alacsony vérnyomas
Az orrnydlkahartya gyulladésa altal okozott tiisszogés/orrfolyas (rinitisz)
Megvéltozott bélmiikddés, hasmenés, székrekedés, emésztési zavarok, szajszarazsag, hadnyas
(rosszullét)
Hajhullas, fokozott izzadas, viszket6 bdr, vords foltok a b6ron, a bér elszinezédése
Vizelési nehézségek, gyakori strget6 vizelési inger jel, megnétt vizelési gyakorisag
Erekcios problémak, az emld megnagyobbodéasa férfiaknal
Gyengeség, f§dalom, rosszullét
Izomfgjdalom, izlleti f§dalom, izomgdresok, hatf§és
Teststlynévekedés vagy teststllycsokkenés

Ritka (1000-bd| legfeljebb 1beteget érinthet):
Zavartsag

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Fehérvérsgtek alacsony szama, a vérlemezkék alacsony szama, ami szokatlan bevérzéseket
vagy vérzékenységet okozhat (vOros vérsejt-karosodas)
Magas vércukorszint (hiperglikémia)
Gyengeséget, bizsergést vagy érzéketlenséget okozo idegi rendellenesség
K 6hogés, inyduzzanat
A has fel puffadasa (gasztritisz)
K éros mgjfunkcio, m§ gyulladas (hepatitisz), a bér sarga elszinez6dése (sargasdg), a
m§ enzimek szintjének ndvekedése, aminek hatésalehet néhany laborvizsgdati eredményre
Az izmok fokozott megfesziilése
Ergyulladas, gyakran bérkiiitéssel
Fényérzékenyseg
Merevség, remegés és/vagy mozgas rendellenességek

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, t§ékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatasrais vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatdség részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi | ntézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio dljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Amlodipin Vitabalanst tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott hdnap utolsd napjara vonatkozik.

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagol &sban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartas hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen amér nem hasznélt gyoégyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet vedelmét.

6. A csomagoléas tartalma és egyéb infor macidk

Mit tartalmaz az Amlodipin Vitabalans?

A hatéanyag amlodipin.

Amlodipin Vitabalans 5 mg
A tablettak 5 mg amlodipint tartalmaznak amlodipin bezilét formgdban.

Amlodipin Vitabalans 10 mg
A tablettdk 10 mg amlodipint tartalmaznak amlodipin bezilat formajaban.

Az egyéb dsszetevék: mikrokristayos cellul6z, vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid,
magnézium-sztearat és A tipusu karboximetil-keményit6-nétrium.

Milyen az Amlodipin Vitabalans klilleme és mit tartalmaz a csomagol as?
Milyen az Amlodipin Vitabal ans kiilleme?

Amlodipin Vitabalans 5 mg: fehér, kerek, mindkét oldalan dombor tabl ettak, egyik oldalukon
bemetszéssel, a masik oldalukon ,,3” jelzés, tmér6jik 9 mm.

Amlodipin Vitabalans 10 mg: fehér, kerek, mindkét oldalan domboru tablettak, egyik oldalukon
bemetszéssel, &tmérdjik 9 mm.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Kiszerelés egységek:
30, 60 vagy 100 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyérto

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finnorszég

Tdl: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az aldbbi neveken engedéyezt ék:
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Amlodipine Vitabalans (Németorszag, Dania, Esztorszag, Finnorszég, Litvania, Lettorszég, Norvégia,

Lengyelorszag, Svédorszag)
Amlodipin Vitabalans (Cseh K 6ztarsasdg, Magyarorszag, Szlovénia, Szlovékia)

Amlodipin Vitabalans 5 mg tabletta
OGYI-T-21818/01 30x
OGY-T-21818/02 60x
OGY1-T-21818/03 100x
Amlodipin Vitabalans 10 mg tabletta
OGY|-T-21818/04 30x

OGY-T-21818/05 60x
OGY-T-21818/06 100x

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2017. december.



