Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletés
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletés
Amlodipinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Amlodipine Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Amlodipine Vitabalans
Kaip vartoti Amlodipine Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Amlodipine Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Amlodipine Vitabalans ir kam jis vartojamas

Amlodipine Vitabalans veiklioji medziaga amlodipinas priklauso vaistiniy preparaty grupei vadinamai kalcio
kanaly blokatoriais.

Amlodipine Vitabalans vartojamas gydyti auks$tg kraujo spaudimg (hipertenzijg), taip pat tam tikro tipo
kriitinés skausmus, vadinamus kriitinés angina, kurios reta forma yra Princmetalo (Prinzmetal) arba
variantiné kriitinés angina.

Pacientams, kuriems biuidingas aukstas kraujospiidis, §is vaistinis preparatas atpalaiduoja kraujagysles, todél
kraujas per jas teka lengviau. Pacientams, sergantiems kriitinés angina, Amlodipine Vitabalans pagerina
kraujo pritekéjima j $irdies raumenj, kuris gauna daugiau deguonies, dél to kratinés skausmo i§vengiama. Sis
vaistinis preparatas nesuteikia skubios pagalbos kriitinés anginos sukeltam kriitinés skausmui.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Amlodipine Vitabalans

Amlodipine Vitabalans vartoti negalima

e jeigu yra alergija amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje). Taip pat, jei yra padidéjes jautrumas bet kuriam kitam kalcio kalcio kanaly blokatoriui.
Tokio poveikio pozymiai gali buti niez¢jimas, odos paraudimas ar pasunkéjes kvépavimas;

e jei labai maZzas kraujospiidis (hipotenzija);

e jei turite Sirdies aortos voZtuvy susiauréjima (aortos stenoze) ar kardiogeninj Soka (biiklé, kai jiisy
Sirdis negali tiekti pakankamai kraujo i kiing);

e jeigu sergate Sirdies nepakankamumu po Sirdies priepuolio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Amlodipine Vitabalans.

Turétuméte pranesti savo gydytojui, jeigu Jums yra, arba buvo biidingas, kuris nors i$ $iy veiksniy:



Neseniai jvykes Sirdies priepuolis

Sirdies nepakankamumas

Stiprus kraujo spaudimo padidéjimas (hipertenzingé krizé)
Kepeny liga

Jis esate senyvo amziaus ir dozg reikia padidinti.

Vaikams ir paaugliams

Amlodipine Vitabalans netirtas vaikams iki 6 mety amziaus. Amlodipine Vitabalans turéty buti naudojamas
tik vaiky ir paaugliy nuo 6 mety iki 17 mety amziaus hipertenzijai gydyti (zr. 3 skyriy). Norédami gauti
daugiau informacijos, pasitarkite su savo gydytoju.

Kiti vaistai ir Amlodipine Vitabalans
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Amlodipine Vitabalans veiksmingumas gali biiti jtakotas arba turéti jtakos kitiems vaistiniams preparatams,
pavyzdziui:
e ketokonazolui, itrakonazolui (priesgrybeliniams vaistams)
e ritonavirui, indinavirui, nelfinavirui (vadinamiems proteazés inhibitoriams ir vartojamiems ZIV
infekcijai gydyti)
rifampicinui, eritromicinui, klaritromicinui (antibiotikams)
Hypericum perforatum (paprastyjy jonazoliy preparatams)
verapamiliui, diltiazemui (Sirdies vaistams)
dantrolenui (uzpilui sunkiy kiino temperattiros anomalijoms)
takrolimuzui (vaistams, skirtiems imuninés sistemos veikimo biidui pakeisti)
simvastatinui (cholesterolio koncentracijg mazinanciam vaistui)
ciklosporinui (imuning sistemg slopinantiems vaistams).

Amlodipine Vitabalans gali dar labiau sumazinti kraujo spaudima, jei jau vartojate kitus vaistinius
preparatus, skirtus gydyti aukstg kraujo spaudima.

Amlodipine Vitabalans vartojimas su maistu ir gérimais

Zmonéms, kurie vartoja Amlodipine Vitabalans, negalima vartoti greipfruty suléiy ir greipfruty. Taip yra
todel, jog greipfrutai ir greipfruty sultys gali sukelti veikliosios medziagos amlodipino kiekio kraujyje
padidéjima. Sis veiksnys gali sukelti nenuspéjama Amlodipine Vitabalans kraujo spaudimo mazinan&io
poveikio padidéjima.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Amlodipino saugumas zmoniy néStumui nebuvo nustatytas. Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate
néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustatyta, kad nedidelis kiekis amlodipino patenka j motinos pieng. Jei Zindote kiidikj ar ruosiatés pradéti
zindyti kudikj, pasakykite gydytojui prie§ pradédami vartoti Amlodipine Vitabalans.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Amlodipine gali paveikti Jiisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jei vartojant tabletes jus pykina,
svaigsta galva, jauciate nuovargj, ar juntamas galvos skausmas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

3. Kaip vartoti Amlodipine Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.



Tablete galima dalyti j lygias dozes.

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 5 mg Amlodipine Vitabalans vieng kartg per parg. Doze gali buti
padidinta iki 10 mg Amlodipine Vitabalans vieng kartg per para.

Sis vaistinis preparatas gali biiti naudojamas pries ar po maisto ir gérimy. Turite vartoti §j vaistinj preparata
tuo paciu metu kickvieng dieng, nuryjant su gurksniu vandens. Amlodipine Vitabalans table¢iy negalima
vartoti su greipfruty sultimis.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams (6-17 mety), rekomenduojama jprasta pradiné dozé yra 2,5 mg per parg. DidZiausia
rekomenduojama dozé yra 5 mg per para.

Svarbu nuolat gerti tabletes. Nelaukite, kol Jiisy tabletés baigsis prie$ vizita pas gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Amlodipine Vitabalans doze¢?

ISgérus per daug table¢iy, gali pasireiksti zemas ar pavojingai zemas kraujospudis. Jiis galite jausti galvos
svaigima, svaigulj, silpnumg ar alpulj. Esant dideliam kraujosptidZio sumazéjimui gali itikti Sokas. Galite
jausti odos kietuma ar lipnuma, taip pat, galite prarasti sgmong. Jei iSgéréte per daug Amlodipine Vitabalans
tableciy, nedelsiant kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Amlodipine Vitabalans
Nesijaudinkite, jei pamirSote iSgerti tablete, ja praleiskite. Kitg dozg vartokite tinkamu laiku. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Amlodipine Vitabalans
Jusy gydytojas patars Jums, kiek laiko vartoti vaistg. Prie$ laikg nutraukus vaistinio preparato vartojima, Jiisy
btklé gali grjzti j prading.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Aplankykite savo gydytoja, jei Jums pasireiskia bet kuris i$ §iy labai rety, sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy
po §io vaistinio preparato vartojimo:
e Staigus Svokstimas, kriitinés skausmas, dusulys ar pasunkéjes kveépavimas
e Akiy voky, veido ar lupy patinimas
e Liezuvio ir gerklés tinimas, kuris sukelia pasunkéjusj kvépavimag
e Sunkios odos reakcijos, jskaitant intensyvy odos iSbérima, dilgéling, viso kiino odos paraudima,
stipry niezulj, piisleliy susidaryma, odos lupimasi ir patinima, odos ar gleivinés uzdegimg (Stivenso-
Dzonsono [Stevens-Johnson] sindroma, toksiné epidermio nekrolize) ar kitas alergines reakcijas
e Sirdies priepuolis, nenormalus §irdies ritmas
Kasos uzdegimas, kuris gali sukelti stipry pilvo ir nugaros skausma, bei bendrg blogg savijauta

Zemiau idvardinti yra dazni nepageidaujamo poveikio reiskiniai. Jei kuris nors i$ $iy reiskiniy sukelia Jums
problemy arba trunka ilgiau nei vieng savaite, Jis turétumete kreiptis | gydytoja.

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 zmoniy):
e (Galvos skausmas, galvos svaigimas, mieguistumas (ypac¢ gydymo pradzioje)
¢ Sirdies plakimas (supratimas apie savo $irdies plakima), paraudimas



Pilvo skausmas, Sleikstulys (pykinimas)
Kulks$nies patinimas (edema), nuovargis

Sarase zemiau pateikti kiti Salutinio poveikio reiskiniai. Jei kuris nors i§ jy pasireiské kaip sunkus, arba jei
pastebéjote kokj nors Salutinio poveikio reiskinj, nepaminéta Siame lapelyje, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy):

Nuotaikos pokyciai, nerimas, depresija, nemiga

Drebulys, skonio pakitimai, alpimas, silpnumas

Galiiniy tirpimas arba dilg€iojimas, skausmo jutimo praradimas

Regejimo sutrikimai, dvejinimasis, spengimas ausyse

Zemas kraujo spaudimas

Ciaudulys/ nosies gleivinés uzdegimo sukelta sloga (rinitas)

Padazng¢jes tustinimasis, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, virskinimo sutrikimas, burnos
dzitivimas, pykinimas, vémimas ($leikStulys)

Plauky slinkimas, padidéjes prakaitavimas, odos nieZéjimas, raudonos démés ant odos, odos spalvos
pakitimas

Slapinimosi sutrikimas, padidéjes poreikis $lapintis naktj, padaznéjes §lapinimasis
Nesugebéjimas pasiekti erekcijos; kriity diskomfortas ar padidéjimas vyrams

Silpnumas, skausmas, prasta savijauta

Sanariy ar raumeny skausmas, méslungis, nugaros skausmas

Svorio padidéjimas arba sumazéjimas

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 1000 Zmoniy):

minciy susipainiojimas (sumisimas)

Labai reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10000 zmoniy):

Sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius, sumazejes kraujo ploksteliy kiekis kraujyje, kuris gali
sukelti nejprastas kraujosruvas arba lengva kraujavima (raudonyjy kraujo lasteliy pazeidima)
Cukraus kiekio perteklius kraujyje (hiperglikemija)

Nervy sutrikimas, kuris gali sukelti silpnuma, dilgéiojimg ar nutirpimg

Kosulys, danteny patinimas

Pilvo piitimas (gastritas)

Nenormali kepeny funkcija, kepeny uzdegimas (hepatitas), odos pageltimas (gelta), kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, kurs gali turéti jtakos kai kuriems medicininiams tyrimams

Padidéjes raumeny jsitempimas

Kraujagysliy uzdegimas, daznai pasirei$kiantis su odos bérimu

Jautrumas Sviesai

Sutrikimai susij¢ su standumu, drebuliu ir (ar) judéjimo sutrikimais

PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.1t

esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8

800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.




5. Kaip laikyti Amlodipine Vitabalans
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje déZzutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Amlodipine Vitabalans sudétis

- Veiklioji medZziaga yra amlodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg arba 10 mg amlodipino,
amlodipino besilato pavidalu.

- Pagalbinés medZiagos yra mikrokristaliné celiuliozé, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio
stearatas ir karboksimetilkrakmolo A natrio druska.

Amlodipine Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Amlodipine Vitabalans tableciy isvaizda:

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletés yra baltos, apvalios, iSgaubtos, vienoje tabletés puséje yra vagelé,
kitoje — zenklas ,,3. Tabletés skersmuo yra 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletés yra baltos, apvalios, iSgaubtos, vienoje tabletés puséje yra vagelé.
Tabletés skersmuo 9 mm.

Tabletes galima padalyti j lygias dozes.

Pakuotés dydis:
30, 60 ir 100 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 3 615 600

Faks: +358 3 618 3130

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Vitabalans UAB
Savanoriy pr. 292B-308,
49454 Kaunas, Lietuva
Tel. + 370 37 714392

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Amlodipine Vitabalans (Vokietija, Danija, Estija, Suomija, Lietuva, Latvija, Norvegija, Lenkija, Svedija)
Amlodipin Vitabalans (Cekija, Slovénija, Slovakija, Vengrija).

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2018-11-07.



ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.




