Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adipine, 5 mg, tabletki
Adipine, 10 mg, tabletki
(Amlodipinum)

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

infor macje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scidle okredlonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ inngj osobie, nawet jedli objawy jej choroby sgtakie same.

- Jedli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spistresci ulotki:

Cotojest Adipinei w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adipine
Jak stosowac Adipine

M ozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Adipine

Zawartos¢ opakowaniai inne informacje
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1 Cotojest Adipinei w jakim celu sie go stosuje

Adipine zawiera substancje czynng amlodypine, ktéra nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Adipinejest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia tetniczego) lub bolu w
klatce piersiowe zwanego dtawicg piersiowgi jg rzadko wystepujace] postaci zwanej dtawicg
piersiowg typu Prinzmetala

U pacjentow z wysokim cisnieniem tetniczym, Adipine rozszerza naczynia krwionosne i utatwia
przeptyw krwi.

U pacjentow z chorobg niedokrwienng serca Adipine poprawia doptyw krwi do miesnia sercowego,
zwiegkszaj ac il0&¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega bélowi w klatce piersiowsy.
Adipine nie powoduje natychmiastowego ustgpienia bélu w klatce piersiowej, spowodowanego
dtawicg piersiowa.

2. I nformacj e wazne przed zastosowaniem leku Adipine

Kiedy nie stosowac leku Adipine

- jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosC) na substancje czynng lub ktdrykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.), lub nainne leki z grupy antagonistow wapnia
(moze to by¢ swiad, zaczerwienienie skory, dusznosc);

- jedli pacjent ma bardzo niskie cisnienie tetnicze krwi;

- jedli pacjent mazwezenie drogi odptywu z lewej komory (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie moze rozprowadzi¢ odpowiednigj ilosci krwi do czesci
ciata);

- jedli pacjent ma niewydolnosC serca po przebytym zawale serca.

Ostrzezeniai $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Adipine nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Nalezy poinformowac |ekarza o wystgpowaniu, rowniez w przesztosci, nastepujacych stanow:
- niedawno przebyty zawat serca,



- niewydolnos¢ serca,

- nagty wzrost cisnienia krwi (przetom nadcisnieniowy),

- chorobawatroby,

- koniecznost zwiekszenia dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Leku Adipine nie badano u dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia. Adipine nalezy stosowaé w
nadcisnieniu tetniczym u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 roku zycia (patrz punkt 3.). W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

Inneleki i Adipine

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, réwniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty.

Adipine moze wywiera¢ dziatanie nainne leki lub inne leki mogg wywiera¢ dziatanie nalek Adipine:
[0 ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV),

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

ziele dziurawca,

werapamil, diltiazem (Ieki stosowane w chorobach serca),

symwastatyna (lek obnizajacy stezenie cholesterolu),

dantrolen (wlew stosowany w ciezkich zaburzeniach temperatury ciata).

I I O O B

Adipine moze nasila¢ obnizenie cisnienia tetniczego w wiekszym stopniu, jesli pacjent stosujeinne
leki przeciwnadcisnieniowe.

Adipinezjedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy Adipine nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutéw, poniewaz
moga one spowodowac zwiekszenie ilosci amlodypiny we krwi, co w rezultacie moze wywotac
nieoczekiwane nasilenie dziatanialeku Adipine obnizajacego cisnienie Krwi.

Cigzai karmieniepiersig

Ciaza

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amlodypiny w cigzy. Jesli pacjentka
podejrzewa cigze lub planuje cigze, przed zastosowaniem leku Adipine nalezy powiedzie€ o tym
lekarzowi.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi lub zamierza
karmi¢ piersig, przed zastosowaniem leku Adipine powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed zastosowaniem kazdego |leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Adipine moze wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jedli po
zastosowaniu tabletek wystgpig nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bol gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac maszyn; nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac Adipine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Adipineto 5 mg raz na dobe. Dawka moze by¢
zwiekszona do 10 mg raz na dobe.



Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw i napojéw. Zaleca sie stosowanie leku o tg samej
porze kazdego dnia, popijajac woda. Nie nalezy stosowac leku Adipine z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg
na dobe. Maksymal ha zalecana dawkato 5 mg na dobe.

Amlodypinao mocy 2,5 mg nie jest obecnie dostepnai dawki tgf nie mozna uzyskaé z leku Adipine o
mocy 5 mg, poniewaz tabletki te nie sgwytwarzane w sposdb pozwalgjacy na dzielenieich na réwne

Czesci.

Wazne jest, aby stosowaé tabletki w sposdb ciggty. Nie nalezy czeka¢ do momentu zuzycia
wszystkich tabletek przed wizytg u lekarza.

Dzielenie tabletek o mocy 10 mg: trzymajac tabletke w pal cach obu dtoni i nie dotykajac kciukami
linii podziatu, nalezy delikatnie przetamag tabletke na dwie czesci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adipine

Przyjecie zbyt wielu tabletek moze spowodowac zmnig szenie cisnieniakrwi az do niebezpiecznie
niskich wartosci. Mogag wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie, omdlenia lub ostabienie.
Jedli spadek cisnieniakrwi jest silny, moze wystapi¢ wstrzas. Skora moze by¢ chtodnai wilgotna,
moze wystapi ¢ utrata przytomnosci. W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Adipine, nalezy
niezwtocznie szukaC pomocy medycznej.

Pominiecie zastosowania leku Adipine

To nie szkodzi. Jedli pacjent zapomnia przyjac tabletke, nalezy pominaC te dawke i przyjac nastepng
dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Adipine
Lekarz ustalajak dtugo pacjent ma przyjmowac Adipine. Jesli pacjent zaprzestanie stosowanialeku
zanim zaleci to lekarz, moze nastgpi¢ nawrét choroby.

W razie jakichkolwiek dal szych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. M oZliwe dziatania niepozagdane
Jak kazdy lek, ek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, ciezkich dziatan niepozadanych
wystepujacych po zastosowaniu leku, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z |ekarzem:

T nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznose, trudnosci w
oddychaniu;

[1 obrzek powiek, twarzy oraz ust;

[ obrzek jezykai gardta, ktéry powoduje trudnosci w oddychaniu;

11 ciezkie reakcje skorne obejmujace nasilong wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory
catego ciata, silny swiad, pecherze, ztuszczanie i obrzek skory, zapalenie btony sluzowej
(zespGt Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje aergiczne;

[1 zawal serca, zaburzeniarytmu serca;

0 zapalenie trzustki, ktére moze spowodowac ciezki bal brzucha oraz plecéw z towarzyszacym
bardzo ztym samopoczuciem.



Odnotowano nastepujace czeste dziatania niepozadane. Jesli ktérekolwiek z dziatan niepozadanych
jest ucigzliwe dlapacjenta, lub jedli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekar zem.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentdw):

U
L
L
L

bdl gtowy, zawroty gtowy, sennosc (szczegdlnie na poczatku leczenia),
kotatanie serca (odczuwalny rytm serca), uderzenia goraca,

bdl brzucha, nudnosci,

obrzek kostek, meczliwosc.

Inne odnotowane dzi atania niepozadane zamieszczono ponizeg). Jedli nasili sie ktdrykolwiek z
objawdw niepozadanych lub wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nal ezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

[
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Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsennosg,

drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, ostabienie,

dretwienie lub mrowienie korczyn, brak odczuwania bélu,

zaburzenia widzenia, podwajne widzenie, szum uszny,

niskie cisnienie krwi,

kichanie/katar spowodowane zapal eniem btony sluzowe nosa,

zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawvnosc, suchos¢ w ustach, wymioty,
utrata wtosow, wzmozona potliwosc, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia na skorze,

zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona
czestos¢ oddawania moczu,

niemoznosc¢ osiggniecia erekcji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn,
ostabienie, bol, zte samopoczucie,

bol stawdw lub miesni, skurcze migsni, bol plecéw,

zwiekszenie lub zmnigjszenie masy ciala.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

[

dezorientacja.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujgce u mnigj niz 1 na 10 000 pacjentow):

[
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zmnigjszenie liczby biatych krwinek, zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac
nadmierne siniaczenie oraz tatwos¢ krwawien (uszkodzenie czerwonych krwinek),
zwiekszenie poziomu cukru we krwi (hiperglikemia),

uszkodzenie nerwow, ktére moze powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie,

kaszel, obrzek dzigset,

wzdecia brzucha (niezyt zotgdka),

nieprawidtowa czynnos¢ watroby, zapal enie watroby, zazétcenie skory (26ttaczka),
zwiegkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ktore mogg mie¢ wptyw na niektore wyniki
badan,

Zwiekszenie napiecia miesniowego,

zapal enie naczyn krwionosnych, czesto z wysypka skorna,

wrazliwosc na $wiatto,

zaburzenia obejmujace sztywnosc, drzeniei (lub) zaburzenia ruchowe.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5.

J
J

Jak przechowywac¢ Adipine

Lek nalezy przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,, EXP’.
Termin waznosci oznacza ostatni dzier danego miesigca.
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[ Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunag leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowaniai inneinformacje
Co zawiera Adipine

- Substancjg czynng leku jest amlodypina. Kazda tabletka zawiera’5 mg lub 10 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i magnezu stearynian.

Jak wyglada Adipinei co zawier a opakowanie

Adipine, 5 mg, tabletki
Biate, okragte tabletki o srednicy okoto 8 mm.
Wielkosci opakowan: 30, 50, 100, 300, 500 tabl etek

Adipine, 10 mg, tabletki

Biate, okragte tabletki o srednicy okoto 10,5 mm, z rowkiem dzielgcym po jedneg stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czesci.

Wielkosci opakowari: 30, 50, 100, 500 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwor ca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszo6w

Polska

lub

Specifar SA.

1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara,
12351Athens

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europej skiego
Obszar u Gospodar czego pod nastepujgcymi nazwami:

DK: Adipine, 5 & 10 mg, tabletter

PL: Adipine, 5 & 10 mg, tabletki

HU: AMLOBESYL 5 & 10 mg tabletta
CZ: RECOTENSS5 & 10 mg, tablety
SK: RECOTENS 5 & 10 mg, tablety

Data zatwier dzenia ulotki:

22.04.2013






