PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

ORCAL 5 mg tablety

ORCAL 10 mg tablety 

Amlodipini besilas

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 této příbalové informaci naleznete:
1. Co je přípravek Orcal  a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Orcal  užívat
3. Jak se přípravek Orcal  užívá
4. Možné nežádoucí účinky
5. Uchovávání přípravku Orcal 
6. Další informace
1. Co je přípravek Orcal a K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Co je přípravek Orcal
Antihypertenzivum, vazodilatans, blokátor kalciového kanálu.
K čemu se přípravek Orcal používá

Orcal (dále také "přípravek") je tzv. blokátor vápníkového kanálu ze skupiny dihydropyridinů s dlouhodobým účinkem.  Amlodipin snižuje hodnoty krevního tlaku a četnost výskytu záchvatů anginy pectoris. Jedna denní dávka je dostačující ke snížení krevního tlaku po dobu 24 hodin.

Amlodipin se dobře vstřebává ze zažívacího ústrojí. Nástup účinku je pozvolný, a tím se zamezuje výskytu závratí v případě náhlé změny polohy (tzv. posturální hypotenze).  Plného léčebného účinku je dosaženo při každodenním podávání přibližně za 6-7 dnů.  Léčivá  látka podléhá látkové přeměně v játrech a vylučuje se převážně močí.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, než začnete PŘÍPRAVEK Orcal UŽÍVAT
 Orcal nesmí být užíván při známé přecitlivělosti (hypersensitivitě, alergii) na amlodipin, jiné látky ze skupiny dihydropyridinů nebo pomocné látky obsažené v přípravku. 

Přípravek nesmějí užívat nemocní v kardiogenním šoku (náhlý stav, kdy srdce selže jako pumpa), se závažnou aortální stenózou (zúžením chlopně mezi levou srdeční komorou a srdečnicí). 

Orcal by neměl být podáván dětem a dospívajícím do 18 let věku, neboť účinnost a bezpečnost přípravku nebyly u těchto pacientů stanoveny.
Pacienti se závažnou poruchou činnosti jater a závažným stupněm městnavé srdeční slabosti mohou Orcal užívat s opatrností. 

Látky ze skupiny blokátorů kalciového kanálu včetně amlodipinu by měly být podávány s opatrností u pacientů se závažným kongestivním srdečním selháním.

Vzhledem k tomu, že vazodilatace vyvolaná amlodipinem nastupuje postupně, jsou případy akutní hypotenze popisovány  vzácně.
Pokud se výše uvedené stavy u Vás v minulosti již někdy vyskytly nebo se vyskytnou teprve během užívání přípravku, informujte o tom svého ošetřujícího lékaře.

Těhotenství a kojení

Poraďte se s lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Těhotenství

Amlodipin se nemá užívat v průběhu těhotenství, pokud to není jednoznačně nutné.

Kojení

Je-li užívání amlodipinu nezbytné, doporučuje se přerušit kojení během léčení přípravkem Orcal.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Vzhledem k možnému výskytu nežádoucích účinků, jako jsou např. bolesti hlavy, únava, závratě, může být schopnost reagovat snížena.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

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

Některé léky (včetně léků dostupných bez lékařského předpisu, léků z bylin nebo přírodních produktů) se mohou s přípravkem Orcal vzájemně ovlivňovat. To znamená, že účinek obou léků může být pozměněn.

Diltiazem (lék na srdeční choroby), ketokonazol a itrakonazol (léky proti houbovým infekcím), ritonavir (léky proti virům k léčbě infekcí HIV) mohou zesilovat účinek amlodipinu. Při současném užívání s přípravkem Orcal je nutná opatrnost.

Současné užívání amlodipinu s rifampicinem (antibiotika) a třezalkou (bylinný lék proti depresi) může snížit účinek přípravku Orcal, proto je nutná opatrnost.

Amlodipin může potencovat účinky jiných antihypertensiv jako např. beta-blokátorů, inhibitorů ACE, alfa-1-blokátorů a diuretik. 
Orcal může být užíván v kombinaci s jinými přípravky snižujícími vysoký krevní tlak nebo s léky používanými při léčbě anginy pectoris.

3. Jak SE přípravek Orcal UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Orcal přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 
Na počátku léčby užívají dospělí obvykle 5 mg (1 tableta Orcal 5 mg tablety) 1krát denně. V případě potřeby může lékař zvýšit dávku na 10 mg (1 tableta Orcal 10 mg tablety, příp. 2 tablety Orcal 5 mg tablety) 1krát denně. Dávky a intervaly mezi jednotlivými dávkami je třeba dodržovat. 

Při poruše činnosti jater a rovněž u osob vyššího věku může lékař individuálně upravit dávkování. 

U pacientů s poruchou činnosti ledvin není nutná žádná úprava dávkování.

Podávání amlodipinu dětem se nedoporučuje.
Způsob použití

Tablety se polykají celé, nerozkousané a zapíjejí se trochou tekutiny, mohou se užívat nezávisle na jídle.

Předávkování

Při předávkování, které se může projevit nevolností, bolestí hlavy, závratí či výrazně nízkým krevním tlakem, nebo při náhodném požití přípravku dítětem se co nejdříve poraďte s lékařem.

Upozornění

Vzácně může u pacientů se závažným stupněm omezení průchodnosti věnčitých tepen (stenóza koronárních arterií) dojít ke zvýšení četnosti, doby trvání anebo závažnosti záchvatů anginy pectoris, zvláště na počátku léčby a při zvyšování dávky. 

Pokud trpíte nějakým chronickým (vleklým) onemocněním nebo alergií, sdělte to svému lékaři. 

Orcal není z důvodu pomalého nástupu účinku vhodný k léčbě akutního záchvatu anginy pectoris. 

Lékař předepsal Orcal pouze pro Vás; nikdy ho nedávejte nikomu jinému.

4. Možné nežádoucí účinky
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Orcal nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Velmi časté:
≥1/10

Časté:

≥1/100 a <1/10

Méně časté:
≥1/1000 a <1/100

Vzácné:
≥1/10 000 a <1/1000

Velmi vzácné:
<1/10 000, včetně jednotlivých hlášených případů

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzácné: leukocytopenie (snížený počet bílých krvinek, který může způsobovat neobjasněnou horečku, bolest v krku a příznaky podobné chřipce), trombocytopenie (snížený počet krevních destiček v krvi, který může způsobovat snadnou tvorbu modřin nebo krvácení z nosu).

Endokrinní poruchy

Méně časté: gynekomastie (zvětšená prsa u mužů).

Poruchy metabolismu a výživy

Velmi vzácné: hyperglykémie (zvýšení hladiny krevního cukru).

Poruchy nervového systému

Časté: bolest hlavy (obzvláště na začátku léčby), únava, závrať, slabost
Méně častí: malátnost, sucho v ústech, brnění nebo mravenčení, zvýšené pocení, třes, snížená citlivost

Vzácné: poruchy chuti

Velmi vzácné: bolest nebo necitlivost v rukou a nohou (periferní neuropatie).
Oční poruchy

Méně časté: poruchy vidění.
Ušní poruchy

Vzácné: zvonění nebo hučení v uších (tinnitus).
Psychiatrické poruchy

Méně časté: poruchy spánku, podrážděnost, deprese

Vzácné: zmatenost, náhlé změny nálady včetně úzkosti.
Srdeční poruchy

Časté: rychlejší nebo nepravidelné bušení srdce (palpitace)
Méně časté: mdloba, zvýšená srdeční tepová frekvence, bolest na hrudi, na začátku léčby může dojít ke zhoršení anginy pectoris, ojedinělé případy infarktu myokardu a poruch srdečního rytmu (včetně extrasystol, ventrikulární tachykardie, bradykardie a arteriálních arytmií) a bolesti na hrudi byly hlášeny u pacientů s onemocněním věnčitých cév, nebyla však zjištěna jednoznačná souvislost s amlodipinem. 

Cévní poruchy

Méně časté: nízký krevní tlak
Velmi vzácné: záněty cév.
Dýchací, hrudní a mezihrudní poruchy

Méně časté: obtíže s dýcháním či dušnost, rýma

Velmi vzácné: kašel.
Gastrointestinální poruchy

Časté: nevolnost, trávicí obtíže, bolest v břiše

Méně časté: zvracení, průjem, zácpa, otok dásní

Velmi vzácné: zánět výstelky žaludeční stěny (gastritida), zánět slinivky břišní (pankreatitida).
Poruchy jater a žlučových cest

Vzácné: zvýšené hodnoty jaterních enzymů, žloutenka, hepatitida.
Poruchy kůže a podkoží

Velmi časté: otok kotníků

Časté: zčervenání obličeje s pocitem horka (obzvláště na začátku léčby)

Méně časté: pocity bodání a mravenčení kůže (exantém), svědění, kopřivka, ztráta vlasů, změna barvy kůže, purpura

Velmi vzácné: angioedém (reakce z přecitlivělosti s otokem kůže obličeje nebo končetin, otok rtů nebo jazyka, otok sliznic v ústech a hrdle, vedoucí ke krátkému dechu a obtížím s polykáním), byly hlášeny ojedinělé případy alergických reakcí zahrnující vzrážku, angioedém a exsudativní erythema multiforme, exfoliativní dermatitidu a Stevens-Johnsonův syndrom (závažná alergická reakce s výsevem puchýřků na kůži a sliznicích), Quinckeho edém.
Poruchy pohybového systému a pojivové tkáně

Méně časté: svalové křeče, bolesti v zádech, bolest svalů a kloubů.
Poruchy ledvin a močových cest

Méně časté: zvýšená frekvence močení.
Poruchy reprodukčního systému a choroby prsů
Méně časté: impotence.
Celkové a jinde nezařazené poruchy

Časté: edém

Méně časté: zvýšení nebo snížení tělesné hmotnosti.
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.

5. Podmínky uchovávání PŘÍPRAVKU Orcal
Uchovávejte při teplotě do 25°C v původním vnitřním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí. 

6. Další informace
Co přípravek Orcal obsahuje
Orcal  5 mg tablety
Orcal 10 mg tablety
Léčivá látka: Amlodipini besilas 6,934 mg (13,868 mg), což odpovídá 5 mg (10 mg) amlodipinu v jedné tabletě.

Pomocné látky: Laktosa, mikrokrystalická celulosa, sušený kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý, mastek, magnesium-stearát.
Velikost balení:
20, 30, 60 nebo 90 tablet (5 mg);
20, 30, 60 nebo 90 tablet (10 mg).

Dostupnost
Výdej léčivého přípravku vázán na lékařský předpis.

Držitel rozhodnutí o registraci

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, Ljubljana, Slovinsko

Výrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, Ljubljana, Slovinsko

Lek S.A., Stryków, Polsko
Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 24.3.2010
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