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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	AMLOGAL®, tableta, 20 x 5 mg 

AMLOGAL®, tableta, 20 x 10 mg

	

	Proizvođač:
	Galenika a.d. 

	Adresa:
	Batajnički drum b.b., 11080 Beograd

	Podnosilac zahtjeva:
	Galenika Crna Gora d.o.o.

	Adresa:
	8. marta br. 55A, 81000 Podgorica


	

	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	AMLOGAL® 5 mg, tableta

AMLOGAL® 10mg, tableta

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1tableta sadrži 5 mg amlodipina u obliku amlodipin - besilata 

1tableta sadrži 10 mg amlodipina u obliku amlodipin - besilata



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Mikrokristalna celuloza, kalcijum–hidrogenfosfat bezvodni, natrijum–skrobglikolat, magnezijum–stearat

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Galenika Crna Gora d.o.o., 8. marta br. 55A, 81000 Podgorica

	Naziv i adresa proizvođača:
	Galenika a.d., Batajnički drum b.b., 11080 Beograd


	1. ŠTA JE LIJEK AMLOGAL® I ČEMU JE NAMJENjEN?

	AMLOGAL® je lijek koji pripada grupi lijekova koji se zovu antagonisti kalcijuma. 

	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Tableta.

1tableta sadrži 5 mg amlodipina u obliku amlodipin - besilata 

1tableta sadrži 10 mg amlodipina u obliku amlodipin - besilata 

	Objašnjenje
	Okrugle bikonveksne tablete od 5 mg bijele boje.

Okrugle bikonveksne tablete od 10 mg bijele boje, sa naznačenom podjelom na jednoj strani

	PAKOVANjE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja

	AMLOGAL®
	tableta
	5 mg, 10 mg
	20 tableta (2 blistera)
	2020/10/145 - 02-874, 28.05.2010 2020/10/146 - 02-875, 28.05.2010

	KAKO LIJEK AMLOGAL® DJELUJE?

	Kod bolesnika sa visokim krvnim pritiskom, amlodipin opušta (relaksira) krvne sudove, tako da krv kroz njih lakše protiče. Kod bolesnika sa anginom, amlodipin poboljšava snabdijevanje srčanog mišića krvlju. Na taj način srčani mišić dobija više kiseonika pa se spriječava nastanak anginoznog bola. Amlodipin nije lijek koji omogućava trenutno dejstvo kod anginoznog bola.

	KADA SE LIJEK AMLOGAL® UPOTREBLjAVA?

	AMLOGAL® tablete se primjenjuju za liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzije) i nekih oblika angine pektoris (hronične stabilne angine pektoris i tzv. Princmetalove (vazospastičke) angine.

Amlodipin dobro podnose bolesnici sa srčanom slabošću (insuficijencijom srca) i oni koji u istoriji bolesti imaju povišen krvni pritisak ili anginu pektoris.



	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

	 FORMCHECKBOX 

	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK?

	Ne uzimajte AMLOGAL® ako ste alergični na amlodipin ili druge antagoniste kalcijuma ili na neku od pomoćnih supstanci u sastavu lijeka, ako imate tzv. kardiogeni šok, suženje aorte (aortnu stenozu) ili nestabilnu anginu pektoris, ako ste trudni ili dojite. 



	UPOZORENjA I MJERE OPREZA

	Obavezno recite ljekaru ako ste u skorije vrijeme imali srčani udar (infarkt miokarda) ili iznenadno i veliko povećanje krvnog pritiska (hipertenzivnu krizu), ako imate neko oboljenje jetre.

Amlodipin je pogodan za primjenu kod bolesnika  sa astmom, dijabetesom ili gihtom, jer ne dovodi do bilo kakvih neželjenih metaboličkih reakcija i do promjena u vrijednostima masnoća u krvi.



	UZIMANjE LIJEKA AMLOGAL® SA HRANOM ILI PIĆIMA?

	Hrana i piće ne utiču na dejstvo AMLOGAL® tablete. 

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENjU

	 FORMCHECKBOX 

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.


	Ne postoje klinička iskustva o upotrebi lijeka u toku trudnoće ili dojenja. Ne uzimajte lijek ako ste trudni ili dojite. 

	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLjANjA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Kliničko iskustvo sa amlodipinom ukazuje da je malo vjerovatno da lijek nepovoljno utiče na sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.



	ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK 

AMLOGAL®?

	Pomoćne materije koje sadrži AMLOGAL® su neškodljive i do sada nije opisana alergija na neku od ovih supstanci.

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE?

	 FORMCHECKBOX 

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Amlodipin se može bezbjedno primjenjivati zajedno sa tiazidnim diureticima, alfa blokatorima, beta blokatorima, ACE inhibitorima, nitratima dugog dejstva, sublingvalnim nitroglicerinom, nesteroidnim antireumaticima, antibioticima i oralnim hipoglikemičnim lijekovima.



	3. KAKO SE LIJEK AMLOGAL® UPOTREBLjAVA?

	 FORMCHECKBOX 

	Ukoliko mislite da lijek suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Lijek se primjenjuje oralno. Najbolje je uzeti AMLOGAL® tabletu svaki dan u isto vrijeme sa tečnošću.

Uobičajena početna doza je 5 mg (1 tableta) jednom dnevno.

Doza se može povećati do maksimalno 10 mg dnevno. 

Ne preporučuje se primjena amlodipina kod djece.



	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	 FORMCHECKBOX 

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka AMLOGAL® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek, sledeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme.

	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK AMLOGAL®

	 FORMCHECKBOX 

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	4. NEŽELjENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i svi lijekovi i AMLOGAL® može imati neželjena dejstva.

Najčešće neželjene reakcije su: glavobolja, periferni edemi (npr. otoci gležnjeva), osip na koži, osjećaj zamora, mučnina, naleti crvenila lica, vrtoglavica i oticanje desni. 

Obavijestite svog ljekara ako Vam neka od ovih reakcija na lijek uzrokuje probleme ili ako traje više od jedne nedelje.

Neželjena dejstva koja se rijetko javljaju su: svrab, opadanje kose, brži ili neravnomjeran rad srca (palpitacije), kratak dah, bol u stomaku, bol u leđima, otežano varenje, mišićni grčevi, slabost, pospanost, nesanica, promjena ritma pražnjenja crijeva, bol u mišićima ili zglobovima, promjene raspoloženja, povećana potreba za mokrenjem naročito noću, povećanje vrijednosti šećera u krvi, suvoća usta, gubitak osećaja bola, upala pankreasa, pojačano znojenje, nesvjestica, smanjen broj krvnih pločica (trombocita) i neuobičajene modrice i krvavljenje, crveni pečati na koži, nemogućnost postizanja erekcije, poremećaj vida, porast ili gubitak tjelesne težine, povećana osjetljivost naročito kože, trnjenje i bridenje, podrhtavanje, kašalj, poremećaj čula ukusa, zujanje u ušima, kijanje i curenje iz nosa, koprivnjača.

Veoma rijetko se javljaju sledeće neželjene reakcije: poremećaj funkcije jetre, upala jetre (hepatitis), žutica, teške reakcije na koži, uvećanje grudi kod muškaraca (ginekomastija).

Svi lijekovi mogu da izazovu alergijsku reakciju. Teške alergijske reakcije koje ugrožavaju život su veoma rijetke. Odmah prijavite ljekaru svaku pojavu zviždanja u grudima, teškog disanja, oticanja očnih kapaka, lica ili usana, osip i svrab (naročito kada zahvataju veliku površinu tijela).

Ako primjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija  na AMLOGAL®, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara. 

	5. ČUVANjE I ROK UPOTREBE

	ČUVANjE

	 FORMCHECKBOX 

	Držati lijek AMLOGAL® van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju

	ROK UPOTREBE

	3 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju!

	NAČIN IZDAVANjA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept (R).

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANjA NEUPOTRIJEBLjENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	DATUM POSLEDNjE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Maj, 2010.
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