Příbalová informace : informace pro uživatele 

Amlodipin Actavis 5 mg

Amlodipin Actavis 10 mg

Tablety
Amlodipinum 

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy. 

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete     jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci  naleznete:

1.  Co je přípravek Amlodipin Actavis a k čemu se používá 

2.  Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Amlodipin Actavis užívat

3.  Jak se přípravek Amlodipin Actavis užívá 

4.  Možné nežádoucí účinky.

5.  Jak přípravek Amlodipin Actavis uchovávat

6. Další informace

1. 
Co je přípravek Amlodipin Actavis a k čemu se používá 

Přípravek Amlodipin Actavis patří do skupiny léků nazývané blokátory vápníkových kanálů. 

Přípravek Amlodipin Actavis se používá k léčbě těchto chorob:

· vysoký krevní tlak 

· bolest na hrudníku způsobená zúžením věnčitých tepen zásobujících srdeční sval (angina        pectoris) nebo vzácnější forma bolesti na hrudníku způsobená křečí věnčitých tepen srdečního svalu (vazospastická angina pectoris). 
Jestliže máte vysoký krevní tlak, přípravek Amlodipin Actavis uvolní cévy, takže krev jimi může snadněji proudit.

Jestliže máte anginu pectoris, přípravek Amlodipin Actavis zlepší zásobení srdečního svalu krví, který dostává více kyslíku a následkem toho je zabránění vzniku bolesti na hrudi. Amlodipin Actavis nezpůsobuje okamžitou úlevu od bolesti na hrudi při angině pectoris.

 2. 
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Amlodipin Actavis užívat
Neužívejte Amlodipin Actavis:

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na amlodipin nebo podobné blokátory vápníkových kanálů (tzv. dihydropyridinové deriváty) nebo na kteroukoli další složku přípravku (úplný seznam pomocných látek přípravku je uveden v bodu 6, Další informace)

· jestliže máte velmi nízký krevní tlak

· jestliže trpíte nedostatečným zásobením tkání krví s projevy jako je nízký krevní tlak, pomalá srdeční frekvence, rychlá srdeční frekvence (šok včetně kardiogenního šoku). Kardiogenní šok znamená šok vyvolaný těžkými srdečními potížemi

· jestliže u Vás došlo k srdečnímu selhání po srdečním infarktu v posledních 4 týdnech

· jestliže máte zúžení srdečnice (aortální stenóza)

· jestliže máte bolesti na hrudi v klidu nebo při minimální námaze způsobené srdečním               onemocněním (nestabilní angina pectoris).

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku  Amlodipin Actavis je zapotřebí
· při srdečním selhání

· máte-li sníženou funkci jater

· máte-li sníženou funkci ledvin.

Starší pacienti

Dávka se má zvyšovat s opatrností.

Děti a mladiství (mladší 18 let)

Vzhledem k nedostatečným zkušenostem se Amlodipin Actavis nemá užívat u dětí.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které v současné době užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Některé léky (včetně volně prodejných léků bez lékařského předpisu, léků rostlinného původu nebo přírodních produktů) se mohou vzájemně ovlivňovat s přípravkem Amlodipin Actavis. To znamená, že účinek obou léků může být změněn.

Je proto důležité, abyste informoval/a svého lékaře, že užíváte některý z níže uvedených přípravků:

· léky, které mohou snížit krevní tlak, např. betablokátory, inhibitory ACE, alfa-1 blokátory a diuretika. Amlodipin může zvýšit účinek na snížení krevního tlaku těchto léků.

· diltiazem (lék na srdce) může zvýšit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· ketokonazol a itrakonazol (léky proti plísňovým infekcím) mohou zvýšit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· inhibitory HIV-proteázy (protivirové léky používané na infekci HIV, např. ritonavir) mohou zvýšit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· klaritromycin, erytromycin a telithromycin (antibiotika) mohou zvýšit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· nefozadon ( lék na deprese) může zvýšit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· rifampicin a rifabutin (antibiotika) mohou snížit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· třezalka tečkovaná (Hypericum perforatum – rostlinný přípravek na deprese) může snížit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· dexamethason (kortizon) může snížit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (léky na epilepsii) mohou snížit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

· nevirapin (protivirový lék) může snížit účinek přípravku Amlodipin Actavis.

Užívání přípravku Amlodipin Actavis s jídlem a pitím

Přípravek Amlodipin Actavis se může užívat s jídlem nebo nalačno a zapíjí se sklenicí tekutiny (např. vody).

Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoli lék.

Jestliže jste těhotná nebo otěhotníte během léčby, neužívejte Amlodipin Actavis, pokud Vám ho 
konkrétně nepředepsal Váš lékař.

Nejsou k dispozici dostatečné údaje na vyhodnocení rizika pro dítě, pokud používáte amlodipin           v těhotenství. 
Jestliže kojíte, neužívejte Amlodipin Actavis. Obraťte se, prosím, na svého lékaře.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Jestliže užíváte tento lék, buďte opatrný/á při řízení dopravního prostředku nebo obsluze strojů.     Přípravek Amlodipin Actavis nemusí přímo ovlivňovat Vaši schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje. U některých pacientů se však vyskytují nežádoucí účinky jako jsou závratě nebo ospalost spojené s poklesem krevního tlaku (viz bod 4). Tyto nežádoucí účinky se s větší pravděpodobností vyskytují na počátku léčby přípravkem Amlodipin Actavis nebo po zvýšení dávky. Jestliže se u Vás tyto nežádoucí účinky vyskytnou, neřiďte ani neprovádějte jiné činnosti vyžadující ostražitost.
3. 
Jak se  přípravek Amlodipin Actavis užívá 

Vždy užívejte přípravek Amlodipin Actavis přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Dávkování

Dospělí

Amlodipin Actavis 5 mg

Obvyklá počáteční dávka je 1 tableta (odpovídá 5 mg amlodipinu) 1x denně. V případě potřeby může lékař zvýšit dávku na 2 tablety (odpovídá 10 mg amlodipinu) 1x denně.

Amlodipin Actavis 10 mg

Obvyklá počáteční dávka je 1/2 tablety (odpovídá 5 mg amlodipinu) 1x denně. V případě potřeby    může lékař zvýšit dávku na 1 tabletu (odpovídá 10 mg amlodipinu) 1x denně.

Děti a mladiství (mladší 18 let)

Amlodipin se nemá dávat dětem a dospívajícím.

Starší pacienti

U starších nemocných se doporučuje použít obvyklé dávkování. Při zvýšení dávky je nutná opatrnost.

Jestliže máte poškozenou funkci ledvin

Doporučuje se normální dávkování. Amlodipin nelze odstranit z krve dialýzou (pomocí umělé ledviny). Dialyzovaným pacientům se má Amlodipin Actavis podávat s mimořádnou opatrností.

Jestliže máte poškozenou funkci jater

Přesná dávka potřebná u pacientů s poškozenou funkcí jater není stanovena. Jestliže máte jaterní potíže, je nutné používat Amlodipin Actavis velmi opatrně (viz rovněž bod Zvláštní opatrnosti při použití přípravku  Amlodipin Actavis je zapotřebí)

Jak užívat přípravek

Tablety zapijte sklenicí vody. Lék můžete užívat s jídlem nebo nalačno.

Jestliže jste užil/a více přípravku Amlodipin Actavis, než jste měl/a

Jestliže jste užil/a více přípravku Amlodipin Actavis, než jste měl/a nebo k tomu došlo u někoho     jiného, ihned se obraťte na svého lékaře, lékařskou pohotovostní službu nebo toxikologické středisko. Osoba, která užila více přípravku Amlodipin Actavis se má položit se zvednutýma rukama a nohama (např. podložit několik polštářů). Projevy předávkování jsou nadměrné závratě nebo pocit silného omámení, dýchací potíže, časté močení.  
Jestliže jste zapomněl/a užít  přípravek Amlodipin Actavis

Pokud si zapomenete vzít tabletu, můžete si ji vzít později, a to až do 12 hodin od doby, ve kterou normálně lék berete. Jestliže uplynula delší doba než 12 hodin, potom již neberte vynechanou dávku    a vezměte si až další dávku v obvyklou dobu. 

Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou dávku.

Jestliže jste přestal/a užívat přípravek Amlodipin Actavis

Váš lékař Vám řekl, jak dlouho máte přípravek Amlodipin Actavis užívat. Jestliže léčbu náhle      ukončíte, projevy Vaší choroby se mohou vrátit. Neukončujte léčbu bez porady s lékařem. Přípravek

Amlodipin Actavis se obvykle používá dlouhodobě.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo         lékárníka.

4. 
Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Amlodipin Actavis nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

Pro hodnocení nežádoucích účinků je jejich frekvence definována takto:

Velmi časté:
více než 1 z 10 léčených nemocných

Časté:

méně než 1 z 10, ale více než 1 ze 100 léčených nemocných

Méně časté:
méně než 1 ze 100, ale více než 1 z 1000 léčených nemocných

Vzácné:
méně než 1 z 1000, ale více než 1 z 10000 léčených nemocných

Velmi vzácné:
méně než 1 z 10000 léčených nemocných, není známo (nelze stanovit z dostupných údajů)

Při léčbě přípravkem Amlodipin Actavis byly popsány tyto nežádoucí účinky:

Krev a a lymfatický systém

Velmi vzácné

Snížený počet bílých krvinek, což může vyvolat nevysvětlitelnou horečku, bolest v krku a projevy podobné chřipce (leukopenie).
Snížený počet krevních destiček, který se může projevit snadnou tvorbou modřin nebo krvácením z nosu (trombocytopenie).

Hormonální systém

Méně časté

Zvětšení prsních žláz u mužů.

Poruchy metabolizmu

Velmi vzácné

Zvýšení hladiny  krevního cukru.

Psychiatrické poruchy

Méně časté

Poruchy spánku, podrážděnost, deprese.

Vzácné

Zmatenost, změny nálady jako je úzkost.

Nervy

Časté

Bolest hlavy (zejména na počátku léčby), ospalost, závratě, slabost.

Méně časté

Pocit neklidu, sucho v ústech, nekontrolovaný třes (tremor), mravenčení (parestézie), zvýšené pocení.

Vzácné 

Změna vnímání chuti.

Velmi vzácné

Bolest nebo snížená citlivost na rukou a nohou (periferní neuropatie).

Oční poruchy

Méně časté

Zrakové poruchy.

Ušní poruchy

Méně časté

Zvonění nebo bzučení v uších (tinnitus).

Srdeční poruchy

Časté

Rychlá nebo nepravidelná srdeční frekvence (palpitace).

Méně časté 

Na počátku léčby se mohou vyskytnout mdloby, zrychlená srdeční frekvence (tachykardie), bolest na hrudníku, zhoršení anginy pectoris.

V ojedinělých případech se vyskytly níže uvedené nežádoucí účinky, avšak vztah k léčbě amlodipinem není jistý: srdeční infarkt (infarkt myokardu), nepravidelná srdeční frekvence a bolest na hrudníku (angina pectoris).

Cévní poruchy

Méně časté

Nízký krevní tlak, zánět cév.

Plíce a dýchací cesty

Méně časté

Dýchací potíže, zánět nosní sliznice (rhinitida), kašel.

Žaludek a trávicí systém

Časté

Nucení na zvracení, zažívací potíže, bolest žaludku.

Méně časté

Zvracení, průjem, zácpa, otok dásní (hyperplazie dásní).

Velmi vzácné

Zánět žaludeční sliznice (gastritida), zánět slinivky břišní (pankreatitida).

Játra a žlučový systém

Vzácné

Zvýšení některých jaterních enzymů; zežloutnutí pokožky nebo očního bělma, což může být               výsledkem abnormální funkce jater nebo zánětu jater.

Kůže

Velmi časté

Otok kolem kotníků.

Časté

Zarudnutí v obličeji a pocit horka (zejména na počátku léčby).

Méně časté

Pocity píchání a štípání kůže (exantém), svědění, kopřivka, padání vlasů, změna zbarvení pokožky.

Velmi vzácné

Alergická reakce s otokem kůže obličeje nebo končetin, otok rtů nebo jazyka, otok 
sliznic úst nebo hrdla vedoucí k obtížnému dýchání a polykání (angioedém). Pokud se vyskytnou tyto obtíže, obraťte se ihned na lékařskou pohotovostní službu. V ojedinělých případech byly pozorovány případy alergické kožní vyrážky s nepravidelnými červenými skvrnami způsobené léky (erythema exsudativum multiforme) nebo těžké alergické reakce s výsevem puchýřů na kůži a sliznicích 
(exfoliativní dermatitis, Stevens-Johnsonův syndrom).

Pohybový systém

Méně časté

Svalové křeče, bolesti zad, bolest svalů a kloubů.

Poruchy ledvin a močových cest

Méně časté

Nucení na močení (zvýšená frekvence močení).

Poruchy reprodukčního sytému a choroby prsů

Méně časté

Impotence.

Všeobecné poruchy

Méně časté
Zvýšení nebo snížení tělesné hmotnosti.

5. 
Jak přípravek Amlodipin Actavis uchovávat

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek Amlodipin Actavis nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce nebo blistru. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 
Uchovávejte při teplotě do 30(C. 

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit 
životní prostředí. 

6.  
Další informace

Co přípravek Amlodipin Actavis obsahuje

Léčivou  látkou je amlodipinum (jako amlodipini besilas).

Amlodipin Actavis 5 mg, 10 mg obsahuje 5 mg, resp. 10 mg amlodipinu (jako amlodipin-besylát)

v jedné tabletě.
Pomocné látky přípravku jsou: mikrokrystalická celulosa, dihydrát hydrogenfosforečnanu vápenatého, magnesium-stearát, sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A).

Jak přípravek Amlodipin Actavis vypadá a co obsahuje toto balení

Amlodipin Actavis 5 mg: bílé, nepotažené, kulaté (průměru 8 mm), ploché tablety s půlicí rýhou na jedné straně a s vyraženým označením AB 5 na druhé straně.

Amlodipin Actavis 10 mg: bílé, nepotažené, kulaté (průměru 10 mm),  ploché tablety s půlicí rýhou na jedné straně a s vyraženým označením AB 10 na druhé straně.

Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.

Velikosti balení

Blistry: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 tablet a nemocniční balení : 300 (30x10) tablet.

Lahvičky: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 tablet a nemocniční balení : 300 (30x10) tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci

Actavis Group PTC ehf.

Rykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Výrobce 

Actavis hf

Rykjavikurvegur 78

220 Hafnarfjordur
Island
Balkanpharma – Dupnitsa AD

3 Samokovska Shosse Str.

Dupnitsa 2600

Bulharsko

Tento přípravek je registrovaný v členských státech Evropského hospodářského prostoru pod následujícími názvy:

Amlodipin 5 mg, 10 mg: Anglie

Amlodipin Actavis: Německo

Amlodipin Actavis 5 mg, 10 mg: Slovensko, Česká republika
Amlodipin Besylat Actavis: Belgie,, Finsko
Amlodipine Actavis: Estonsko, Litva

Amlodipin Actavis: Švédsko, Dánsko
Amlodipine Besylate / Actavis: Řecko

Amlodipin Besilat Actavis 5 mg, 10 mg Tabletten: Rakousko

Amlodipin Actavis 5 mg, 10 mg tablétes: Lotyšsko

Amlodipine (als besilaat) Actavis 5 mg, 10 mg: Nizozemsko

Amlodipin besilat Actavis 5 mg, 10 mg comprimate: Rumunsko

Amlaxopin: Maďarsko, Polsko, Portugalsko

Amlaxopin 5 mg, 10 mg tablete: Slovinsko
Istocard: Irsko
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 12.8.2009
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