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PFibalova informace: informace pro uzivatele

Amlodipin Vitabalans5 mg
Amlodipin Vitabalans 10 mg
tablety
amlodipinum

PFectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité Gdaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.
Tento pFipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupuijte v pFipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznetev této pribalové informaci

Co je Amlodipin Vitabalans ak ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Amlodipin Vitabalans uZivat
Jak se Amlodipin Vitabalans uZiva

MoZné nezadouci GU€inky

Jak Amlodipin Vitabalans uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ourwLdE

1 Co je Amlodipin Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Amlodipin Vitabaans obsahuje Ié¢ivou latku amlodipin, ktera patfi do skupiny Iéki nazyvanych antagonisté
vapniku.

Pripravek Amlodipin Vitabalans se pouZiva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo ur€itého
druhu bolesti na hrudi zvaného angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova neboli variantni
angina pectoris.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem tento léCivy pripravek sniZuje napéti krevnich cév, takze krev jimi
mUiZe snadngji prochazet. U pacientd s anginou pectoris pripravek Amlodipin Vitabalans zlepSuje zasobeni
srdce krvi, které tim dostava vetSi prisun kysliku, coZ zabrafiuje vzniku bolesti na hrudi. Tento pfipravek
neposkytuje okamZitou Glevu od bolesti na hrudi zplisobené anginou pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Amlodipin Vitabalans uZivat

Neu2|vejte Amlodipin Vitabalans
jestliZe jste alergicky(&) na amlodipin nebo na kteroukoli dal3i sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6), nebo jiné antagonisty vapniku. Pfiznaky mohou byt svédéni, z&ervenani kiize nebo obtize
sdychénim.
jestliZe trpite vyrazné nizkym krevnim tlakem (hypotenze).
jestliZe trpite zGZenim aortéalni chlopné (stendza aorty) nebo kardiogennim Sokem (stav, kdy srdce
neni schopné do téla pumpovat dostate€né mnozstvi krve).
jestliZe trpite srdeCnim selhanim po srde¢nim infarktu.

Upozornéni a opatreni
Pred uZitim pfipravku Amlodipin Vitabalans se poradte se svym lékafem.
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Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stav(i:
Nedavny srde¢ni infarkt
Srdecni selhani
Zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)
Onemocnéni jater
Jste starSi pacient a potfebujete vy3si davku, neZ jaka Vam zaCala byt podavana

Déti a dospivajici

Pripravek Amlodipin Vitabalans nebyl sledovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve véku 6-17
let I1ze pFipravek Amlodipin Vitabalans pouZit pouze pro Ié€bu hypertenze (viz ¢ast 3). Vice informaci Vam
poskytne oSetfujici Iékar.

Dalsi leCivé pripravky a pfipravek Amlodipin Vitabalans
Informujte svého lékarfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

Pripravek Amlodipin Vitabalans mdZe ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky, jako:
ketokonazol, itrakonazol (Iéky proti plisnim)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitory proteazy uZivané k 1é¢bé HIV)
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)
tfezalka teCkovana
verapamil, diltiazem (Iék na IéCbu srde¢nich onemocnéni)
dantrolen (infuze pro 1é¢bu zavaZznych odchylek télesné teploty)
takrolimus (Iék uzivany k ovlivnéni imunitni odpovédi VaSeho organismu)
simvastatin (Iék nasniZeni hladiny cholesterolu)
cyklosporin (l1ék potlacujici imunitni reakce)

Pripravek Amlodipin Vitabalans sniZuje krevni tlak a mdzZe prohloubit U¢inek jinych Iék(, které se pouZivaji
na snizeni vysokého krevniho tlaku.

Amlodipin Vitabalans sjidlem a pitim

Pacientlim uZivajicim pripravek Amlodipin Vitabalans se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy
a grapefruitu. Grapefruitova Stava a grapepfruit mohou zvysit obsah 1éCivé latky amlopidinu v krvi atim
zplsobit nepredvidatelné zvyseni Ucinku pFipravku Amlodipin Vitabalans na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Bezpecnost amlodipinu v téhotenstvi nebyla dosud stanovena. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miZete
byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iék&rnikem dFive, nez zanete tento
pfipravek uZivat.

Amlodipin prokazatelné pfechazi do matef'ského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se chystéte
zaCit kojit, poradte se se svym lékafem, nez zaCnete pfipravek Amlodipin Vitabalans uZivat.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha stroj(

Pripravek Amlodipin Vitabalans miZe ovlivnit Vasi schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite
nevolnost, zavrat', Unavu nebo mate bolest hlavy, nefidte ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte sveho
Iékare.

3. Jak se Amlodipin Vitabalans uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokyn( svého Iékare. Pokud si nejste jisty(8), poradte se se svym
Iékafem nebo Iékarnikem.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.



Obvykla pocatecni davkaje 5 mg pripravku Amlodipin Vitabalans jednou denné. Davku je moZné zvySovat
az na 10 mg pfipravku Amlodipin Vitabalans jednou denné.

PFipravek Ize uZivat pred jidlem i po jidle nebo piti. UZivejte pfipravek ve stejnou dobu kazdy den a zapijejte
jg vodou. Nezapijejte tablety Amlodipin Vitabalans grapefruitovou Stavou.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivagicich (6-17 let véku) je doporucena obvykla Gvodni dévka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné.

Je dUlezZité, abyste tablety uzival(a) pravidelné. Svého lékare navstivte vcas, dfive, nez baleni tablet
vyuZivate.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Amlodipin Vitabalans, nez jste mél(a)

PTi poziti vétsiho mnoZstvi tablet Vam miZe krevni tlak vyznamné aZ nebezpecné klesnout. MiZete citit
zévrat, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. PFi velkém poklesu tlaku se miiZe dostavit Sok. MdZete mit
studenou a vihkou k{zZi a ztratit védomi. PFi uZiti vice tablet pfipravku Amlodipin Vitabalans vyhledejte
ihned lékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Amlodipin Vitabalans
Nedélejte si starosti. Pokud nékdy zapomenete uZit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku
uZijte v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pFipravek Amlodipin Vitabalans
Vas lékar Vam doporudi, jak diouho budete tento pripravek uZivat. Vase onemocnéni se miiZe vratit, pokud
ukonCite 1éCbu dfive.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

4. Mozné nez&douci ucinky

Podobné jako viechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte svého lékare ihned, jakmile po uziti tohoto pFipravku zaznamenate néktery z nasledujicich velmi

vzéacnych zavaznych nezadoucich ginkd.

- Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potiZe s dychanim

- Otok ocnich vicek, obli¢eje nebo rtd

- Otok jazyka a hrdla zpisobujici vyznamné potize s dychanim

- Zavazné koZni reakce, vCetné silné koZni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize po celém téle, zavazného
svédéni, tvorby puchyi(, olupovani a otoku kiZe, zanétu sliznic (Stevens-Johnson(iv syndrom, toxicka
epidermdni nekrolyza) nebo jiné a ergické reakce

- Srdecni infarkt, nepravidelny srde¢ni tep

- Zanét slinivky, ktery mlzZe zpUsobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym celkovym
pocitem nemoci

Byly hlaSeny nasledujici Casté nezaddouci Ucinky. Jsou-li pro VVas obtéZujici nebo trvaji déle nez 1 tyden,
poradte se se svym lékarem.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

- Bolest hlavy, zavrat, ospalost (zvIasté na zacatku 1é¢by)
Buseni srdce (palpitace), ndvaly horka
Bolest bficha, nevolnost (nauzea)
Otok kotnik{ (edém), inava



Jiné hl&3ené neZadouci UCinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z neZadoucich
ucinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iéka¥i nebo Iékarnikovi.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- Zmény nélad, Uzkost, deprese, nespavost
Tres, poruchy chuti, mdloby, slabost
Necitlivost nebo paocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti
Poruchy zraku, dvojité vidéni, zvonéni v usich
Nizky krevni tlak
Kychani/ryma zplisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)
Zmény funkce stfev, prlijem, zacpa, poruchatréveni, sucho v Ustech, zvraceni (nevolnost)
Ztratavlast, zvysené poceni, svédéni kiize, Gervené skvrny na k(zi, zména barvy kiize
Porucha moceni, zvySena potfeba moceni v noci, zvy3ena ¢etnost moceni
Neschopnost dosahnou erekce; nepfijemné pocity v prsech nebo zvétseni prsti u muzi
Slabost, bolest, celkovy pocit hemaoci
Bolest svaldi nebo kloub(, svalové kiece, bolest zad
Zvyseni nebo sniZeni télesné hmotnosti

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
Zmatenost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- SniZeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, které mlze mit za nasledek neobvyklou
tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni Cervenych krvinek)
Nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)
Porucha nervil zplsobujici slabost, brnéni nebo necitlivost
Kasel, otok dasni
Nadmuti bficha (z&nét Zaludku)
Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti kiize (Zloutenka), zvyseni jaternich enzymi coz
mUZe zkreslit vysledky nékterych krevnich testtl
Zvysené svalové napéti
Zanét cév, Casto s koZni vyraZzkou
Citlivost na svétlo
Poruchy kombinujici ztuhlost, tfes, a/nebo poruchy hybnosti

Hlaseni nezadoucich Gcink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné
postupuijte v pFipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NezZadouci uginky mlZete hlasit také pfimo na adresu:

Stéatni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

5. Jak Amlodipin Vitabalans uchovavat
Uchovévejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pFipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Nevyhazujte Zadné IéCivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pFipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Amlodipin Vitabalans obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat
asodna stl karboxymethylskrobu (typ A).

Jak pripravek Amlodipin Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni

Jak pFipravek Amlodipin Vitabalans vypadé:

Amlodipin Vitabalans 5 mg tablety: bilé, kulaté, konvexni tablety s pdlici ryhou na jedné strané a symbolem
,3” na druhé strang, s primérem 9 mm.

Amlodipin Vitabaans 10 mg tablety: bilé, kulaté, konvexni tablety s pllici ryhou na jedné strané,

s prdmérem 9 mm.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikosti baleni:
30, 60 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINSKO

Tel.: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Vitabalans CZ, s.r.o.

Na s&dce 446/2

149 00 Praha 4

Ceska republika

Tento léCivy pFipravek jev Clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy: 5
Amlodipine Vitabalans (Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Litva, Lotyssko, Norsko, Polsko, Svedsko)
Amlodipin Vitabalans (Ceska republika, Madarsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana : 15.1.2018



