

UPUTSTVO ZA LIJEK

Amlessaneo, 5 mg + 5 mg, tableta
Amlessaneo, 5 mg + 10 mg, tableta
Amlessaneo, 10 mg + 5 mg, tableta
Amlessaneo, 10 mg + 10 mg, tableta

perindopril, amlodipin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Amlessaneo i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Amlessaneo
1. Kako se upotrebljava lijek Amlessaneo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Amlessaneo
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
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1. 	ŠTA JE LIJEK AMLESSANEO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Amlessaneo se propisuje za liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije) i/ili liječenje stabilnog oboljenja koronarnih arterija (stanja kada je snabdijevanje srca krvlju smanjeno). Pacijenti koji već uzimaju perindopril i amlodipin u posebnim tabletama mogu umjesto toga da dobijaju jednu tabletu lijeka Amlessaneo koja sadrži oba ova sastojka.

Lijek Amlessa predstavlja kombinaciju dvije aktivne supstance, perindopril i amlodipin.
Perindopril je ACE inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertujućeg enzima). Amlodipin je antagonist kalcijuma (koji spada u grupu ljekova pod nazivom dihidropiridini). Oni zajedno djeluju na taj način što izazivaju širenje i opuštanje krvnih sudova, pa krv lakše prolazi kroz njih te na taj način snižavaju krvni pritisak i olakšavaju srcu da održi dobar protok krvi.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AMLESSANEO

Lijek Amlessaneo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na perindopril ili neki drugi ACE inhibitor ili na amlodipin ili neki drugi antagonist kalcijuma, ili neki drugi sastojak lijeka Amlessaneo,
· ako ste trudni više od 3 mjeseca (takođe je bolje ne uzimati lijek Amlessaneo u ranoj trudnoći         vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“),
· ako ste imali simptome poput pištanja pri disanju, oticanja lica ili jezika, intenzivan svrab ili jako izražen kožni osip kod prethodnog liječenja ACE inhibitorima ili ako ste Vi ili član Vaše porodice imali ove simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se naziva angioedem),
· ako imate dijabetes/šećernu bolest ili oštećenu bubrežnu funkciju i koristite lijek za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren,
· ako imate suženje zaliska na aorti (aortna stenoza) ili kardiogeni šok (stanje kod kojeg Vaše srce ne može da snabdijeva tijelo dovoljnom količinom krvi),
· ako Vam je krvni pritisak izrazito nizak (hipotenzija),
· ako bolujete od slabosti srca nakon srčanog infarkta,
· ako idete na dijalizu ili bilo koju drugu vrstu filtracije krvi. U zavisnosti od  aparata koji se koristi, lijek Amlessaneo možda nije prikladan za Vas,
· ako imate oboljenje bubrega zbog kojeg je smanjeno njihovo snadbijevanje krvlju (stenoza bubrežne arterije),
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi u liječenju slabosti srca (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“ i „Primjena drugih ljekova“).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru prije nego što uzmete lijek Amlessaneo ako imate ili ste imali bilo koje od sljedećih stanja:
· hipertrofičnu kardiomiopatiju (bolest srčanog mišića) ili stenozu bubrežne arterije (suženje arterije koja snabdijeva bubreg krvlju),
· slabost srca,
· ozbiljno povećanje krvnog pritiska (hipertenzivna kriza),
· bilo kakve probleme sa srcem,
· probleme sa jetrom,
· probleme sa bubrezima i ako primate hemodijalizu,
· povećanu koncentraciju hormona aldosterona u krvi (primarni aldosteronizam),
· kolagenu vaskularnu bolest (bolest vezivnog tkiva) kao što je sistemski lupus eritematodes ili sklerodermija,
· dijabetes/šećernu bolest,
· ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli ili uzimate supstituente soli koji sadrže kalijum (dobro izbalansiran nivo kalijuma u krvi je izuzetno važan),
· ako ste starija osoba i Vašu dozu lijeka treba povećati,
· ako uzimate bilo koji od ljekova navedenih u nastavku, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· blokator angiotenzin II receptora (ARB) (poznati i kao sartani – na primjer valsartan, telmisartan, irbesartan), naročito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa dijabetesom, 

· aliskiren

Ljekar Vam može redovno provjeravati bubrežnu funkciju, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma). Vidjeti takođe informacije u dijelu „Lijek Amlessaneo ne smijete koristiti“.
· ako uzimate bilo koji od navedenih ljekova, povećan je rizik od nastanaka angioedema:
· racekadotril (primjenjuje se za liječenje dijareje), 
· sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostale ljekove koji pripadaju klasi takozvanih mTOR inhibitora (primjenjuju se za sprečavanje odbacivanja presađenih organa i liječenje karcinoma),
· sakubitril (dostupan u fiksnoj kombinaciji sa valsartanom), koji se koristi u liječenju  dugotrajne slabosti srca),
· ako ste pripadnik crne rase možete imati veći rizik od nastanaka angioedema i ovaj lijek može biti manje efikasan u smanjenju Vašeg krvnog pritiska u odnosu na pripadnike drugih rasa.

Angioedem
Angioedem (teška alergijska reakcija sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa otežanim gutanjem ili disanjem) zabilježen je kod pacijenata liječenih ACE inhibitorima, uključujući i perindopril. Može se javiti bilo kada tokom liječenja. Ako Vam se razviju takvi simptomi, treba odmah prekinuti sa uzimanjem ovog lijeka i javiti se ljekaru. Pogledajte takođe dio 4.

Obavezno morate reći svom ljekaru ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoću). Lijek Amlessaneo se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a nakon 3. mjeseca trudnoće ne smije se uzimati jer može ozbiljno naškoditi Vašem djetetu ako se tada koristi (vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Ako uzimate lijek Amlessaneo, treba da informišete ljekara ili medicinsko osoblje:
· ako planirate podvrgavanje većem hirurškom zahvatu koji se izvodi u opštoj anesteziji,
· ako ste nedavno imali proliv ili povraćanje,
· ako treba da se podvrgnete aferezi LDL (uklanjanje holesterola iz krvi mehaničkim putem),
· ako planirate da se podvrgnete terapiji desenzitizacije u cilju smanjivanja efekata alergije na ubod pčele ili ose.

Djeca i adolescenti
Lijek Amlessaneo se ne preporučuje za upotrebu kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Obavezno obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Primjena lijeka Amlessaneo mora se izbjegavati uz sljedeće ljekove:
· litijum (koristi se za liječenje manije ili depresije),
· estramustin (koristi se u terapiji karcinoma),
· ljekove koji štede kalijum (triamteren, amilorid), suplemente kalijuma ili zamjene za so koje sadrže kalijum, kao i druge ljekove koji mogu povećati nivo kalijuma u organizmu (poput heparina ili kotrimoksazola, poznatog još i kao trimetoprim/sulfametoksazol),
· ljekove koji štede kalijum a koriste se u liječenju slabosti srca (eplerenon i spironolakton) pri dozama od 12,5 mg do 50 mg na dan.

Drugi ljekovi mogu da utiču na terapiju lijekom Amlessaneo. Obavezno kažite svom ljekaru ako koristite bilo koji od ovih ljekova, pošto se može desiti da bude potreban poseban oprez:
· druge ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska, uključujući i blokatore angiotenzin II receptora (ARB), aliskiren (vidjeti takođe informacije u dijelu „Nemojte uzimati lijek Amlessaneo” i „Upozorenja i mjere opreza”) ili diuretike (ljekovi koji povećavaju izlučivanje mokraće),
· ljekove koji se često primjenjuju u liječenju dijareje (racekadotril) ili za sprečavanje odbacivanja presađenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i druge ljekove koji pripadaju grupi ljekova koja se naziva tzv. mTOR inhibitori). Vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza”,
· sakubitril/valsartan (koriste se za liječenje dugotrajne slabosti srca): vidjeti djelove „Nemojte uzimati lijek Amlessaneo“ i „Upozorenja i mjere opreza“,
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove (npr. ibuprofen) za ublažavanje bolova, ili visoke doze acetilsalicilne kiseline, 
· ljekove za liječenje dijabetesa (kao što je insulin),
· ljekove za liječenje mentalnih bolesti kao što su depresija, anksioznosti, shizofrenija itd. (npr. triciklički antidepresivi, antipsihotici, imipraminski antidepresivi, neuroleptici),
· imunosupresive (ljekovi koji smanjuju odbrambeni mehanizam organizma) koji se upotrebljavaju za liječenje autoimunih bolesti ili nakon transplantacije organa (npr. ciklosporin, takrolimus),
· trimetoprim i kotrimoksazol (za liječenje infekcija),
· alopurinol (za liječenje gihta),
· prokainamid (za liječenje nepravilnih srčanih otkucaja),
· vazodilatatore uključujući nitrate (ljekovi koji šire krvne sudove),
· efedrin, noradrenalin ili adrenalin (ljekovi koji se koriste u stanjima izrazito niskog krvnog pritiska, šoka ili astme),
· baklofen ili dantrolen (infuzija) koji se koriste za liječenje mišićne ukočenosti u bolestima kao što je multipla skleroza; dantrolen se takođe koristi u liječenju maligne hipertermije tokom anestezije (simptomi uključuju vrlo visoku temperaturu i ukočenost mišića),
· neke antibiotike kao što su rifampicin, eritromicin, klaritromicin (za liječenje infekcija uzrokovanih bakterijama),
· simvastatin (lijek za snižavanje holesterola),
· ljekove za liječenje epilepsije kao što su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon,
· itrakonazol, ketokonazol (ljekovi koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija),
· alfa-blokatore koji se koriste za liječenje povećane prostate kao što su prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin,
· amifostin (upotrebljava se za prevenciju ili smanjivanje neželjenih reakcija koje mogu uzrokovati ljekovi za liječenje karcinoma ili zračenje),
· kortikosteroide (koriste se za liječenje različitih stanja uključujući teški oblik astme i reumatoidni artritis),
· soli zlata, posebno kod primjene u venu (koriste se za liječenje simptoma reumatoidnog artritisa),
· ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitori proteaze koji se koriste u liječenju HIV infekcija).

Uzimanje lijeka Amlessaneo sa hranom ili pićem 
Lijek Amlessaneo uzimajte prije obroka.
Pacijenti koji koriste lijek Amlessaneo ne smiju konzumirati sok od grejpfruta i grejpfrut, zato što grejpfrut i sok od grejpfruta mogu u određenoj mjeri povećati koncentraciju lijeka amlodipina u krvi, što može imati za posljedicu nepredvidivi pojačani efekat lijeka Amlessaneo na sniženje krvnog pritiska.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Trudnoća
Morate obavijestiti svog ljekara ukoliko mislite da ste trudni (ili planirate trudnoću). Ljekar će Vam obično reći da prestanete da uzimate lijek Amlessaneo, prije trudnoće ili čim saznate da ste trudni, i propisati Vam drugi lijek umjesto lijeka Amlessaneo, pošto se ovaj lijek ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije da se koristi nakon 3. mjeseca trudnoće, jer može ozbiljno da šteti Vašoj bebi ukoliko se koristi nakon trećeg mjeseca trudnoće. 


Dojenje
Pokazalo se da amlodipin prelazi u majčino mlijeko u malim količinama. Obavijestite svog ljekara ukoliko dojite ili ćete početi sa dojenjem. Lijek Amlessaneo se ne smije koristiti tokom dojenja. Vaš ljekar Vam može preporučiti drugi lijek ukoliko želite da dojite, posebno ukoliko je Vaša beba novorođenče ili je rođena prijevremeno.

Uticaj lijeka Amlessaneo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Amlessaneo može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. Ako Vam je zbog tableta loše ili osjetite vrtoglavicu, slabost ili umor ili glavobolju, nemojte voziti ili upravljati mašinama i odmah se obratite svom ljekaru.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amlessaneo
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, to jest zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMLESSANEO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Progutajte tabletu uz čašu vode, najbolje svakog dana u isto vrijeme, ujutro, prije jela. Ljekar će Vam odrediti pravu dozu. To je obično jedna tableta na dan. 
Lijek Amlessaneo se uobičajeno propisuje pacijentima koji već uzimaju perindopril i amlodipin u vidu posebnih tableta. 

Primjena kod djece i adolescenata
Primjena kod djece i adolescenata se ne preporučuje.

Ako ste uzeli više lijeka Amlessaneo nego što je trebalo
Ako ste uzeli previše tableta, idite do najbliže službe hitne pomoći ili odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. Efekat koji će se najvjerovatnije javiti jeste nizak krvni pritisak zbog kojeg možete da osjećate vrtoglavicu ili nesvjesticu. Ako do toga dođe, može Vam pomoći zauzimanje ležećeg položaja sa podignutim nogama.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amlessaneo
Važno je da svakodnevno uzimate lijek, pošto redovna terapija najbolje djeluje. Međutim, ako zaboravite da uzmete propisanu dozu lijeka Amlessaneo, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati dvostruku dozu da nadoknadite propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Amlessaneo
Prije nego što prekinete uzimanje tableta, trebalo bi da porazgovarate sa ljekarom, pošto je terapija lijekom Amlessaneo obično doživotna.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Amlessaneo može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate ovaj lijek i odmah obavijestite svog ljekara:
· iznenadno zviždanje kod disanja, bolovi u grudima, nedostatak vazduha ili otežano disanje,
· oticanje kapaka, lica ili usana,
· oticanje jezika ili ždrijela, što uzrokuje ozbiljne poteškoće sa disanjem,
· teške kožne reakcije uključujući jaki kožni osip, koprivnjaču, crvenilo kože cijelog tijela, jak svrab, plihove, ljuštenje i oticanje kože, upala sluznica (Stevens Johnsonov sindrom, toksična epidermalna nekroliza) ili druge alergijske reakcije,
· teška vrtoglavica ili nesvjestica,
· srčani udar, neuobičajeno brz ili nepravilan rad srca ili bolovi u grudima,
· upala pankreasa koja može uzrokovati snažne bolove u stomaku i u leđima praćene jakom mučninom.

Zabilježena su sljedeća uobičajena neželjena dejstva. Ako Vam bilo šta od ispod navedenog uzrokuje poteškoće ili ako traju duže od nedjelju dana, obratite se svom ljekaru.

· Veoma česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): zadržavanje tečnosti (edem).

· Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): glavobolja, nesvjestica, pospanost (naročito na početku terapije), vrtoglavica, utrnulost ili trnjenje u udovima, poremećaji vida (uključujući duplu sliku), tinitus (zujanje u ušima), palpitacije (kada ste svjesni otkucaja srca), crvenilo uz osjećaj vrućine, ošamućenost zbog niskog pritiska, kašalj, nedosatak vazduha, mučnina, povraćanje, bolovi u stomaku, poremećaji ukusa, loše varenje ili otežano varenje, promjene u pražnjenju crijeva, proliv, zatvor, alergijske reakcije (kao što su osip, svrab), grčevi u mišićima, umor, slabost, oticanje članaka (periferni edem). 

Ostala zabilježena neželjena dejstva uključuju sljedeću listu. Ako bilo koji od ovih simptoma postane ozbiljan ili primijetite bilo kakva neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

· Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): promjene raspoloženja, anksioznost, depresija, nesanica, poremećaji sna, drhtanje, nesvjestica, gubitak osjećaja za bol, nepravilan rad srca, rinitis (začepljenje ili curenje nosa), gubitak kose, crvene mrlje po koži, promjena boje kože, bol u leđima, artralgija (bol u zglobovima), mialgija (bol u mišićima), bol u grudima, poremećaji sa mokrenjem, povećana potreba za noćnim mokrenjem, učestalo mokrenje, bol, opšte loše stanje, bronhospazam (stezanje u grudima, piskanje i otežano disanje), suva usta, angioedem (simptomi kao što su piskanje, oticanje lica ili jezika), stvaranje mjehurića na koži, problemi sa bubrezima, impotencija, pojačano znojenje, višak eozinofila (vrsta bijelih krvnih ćelija), nelagoda ili povećanje grudi kod muškaraca, povećanje ili smanjenje težine, tahikardija (ubrzan rad srca), vaskulitis (upala krvnih sudova), reakcija fotosenzitivnosti (povećana osjetljivost kože na sunce), groznica, padovi, promjena laboratorijskih parametara: visok nivo kalijuma u krvi reverzibilan po prekidu terapije, nizak nivo natrijuma, hipogikemija (veoma nizak nivo šećera u krvi) kod dijabetičara, povećana urea u krvi i povećan kreatinin u krvi.  

· Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):  smetenost, pogoršanje psorijaze, promjene labortatorijskih parametara: povišena koncentracija jetrenih enzima, visoka koncentracija bilirubina u serumu.

· Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): kardiovaskularni poremećaji (angina, srčani i moždani udar), eozinofilna upala pluća (rijetka vrsta upale pluća), oticanje kapaka, lica ili usana, otok jezika i grla, što uzrokuje velike poteškoće sa disanjem, teške kožne reakcije uključujući intenzivan kožni osip, koprivnjača, crvenilo kože po cijelom tijelu, jak svrab, stvaranje mjehurića, ljuštenje i oticanje kože, upale sluznice (Stevens Johnson-ov sindrom), multiformni eritem (kožni osip koji često počinje sa crvenim mrljama na licu, rukama ili nogama koje svrbe), osjetljivost na svjetlost, promjene u krvnoj slici kao što su smanjen broj bijelih i crvenih krvnih ćelija, smanjen hemoglobin, smanjen broj krvnih pločica, poremećaji u krvi, upaljena gušterača koja može izazvati ozbiljne bolove u stomaku i leđima praćene opštim lošim stanjem, abnormalna funkcija jetre, upala jetre (hepatitis), žutilo kože (žutica), povećanje jetrenih enzima što može uticati na neke medicinske testove, nadimanje u stomaku (gastritis), poremećaji živaca koji mogu uzrokovati slabost, trnjenje ili utrnulost, povećana napetost mišića, oticanje desni, višak šećera u krvi (hiperglikemija).

· Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može utvrditi na osnovu dostupnih podataka): drhtanje, ukočenost, lice nalik na masku, spori pokreti i nesiguran hod, nestabilan hod, promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku i nogu (Raynaud-ov fenomen).

Koncentrovana mokraća (tamne boje), mučnina i povraćanje, grčevi u mišićima, zbunjenost ili napadi, koji mogu biti posljedica neodgovarajućeg lučenja ADH (antidiuretskog hormona), mogu se javiti tokom primjene ACE inhibitora. Ako Vam se jave ovi simptomi, odmah se javite svom ljekaru.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK AMLESSANEO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do:“ Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte u originalnom pakovanju zbog zaštite od svjetlosti.
Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Amlessaneo

· Aktivne supstance su perindopril arginin i amlodipin
	Amlessaneo, 5 mg + 5 mg, tablete
	Svaka tableta sadrži 5 mg perindopril arginina (što odgovara 3,395 mg perindoprila) i 5 mg amlodipina (što odgovara 6,935 mg amlodipin besilata).
	Amlessaneo, 5 mg + 10 mg, tablete
	Svaka tableta sadrži 5 mg perindopril arginina (što odgovara 3,395 mg perindoprila) i 10 mg amlodipina (što odgovara 13,87 mg amlodipin besilata).
	Amlessaneo, 10 mg + 5 mg, tablete
	Svaka tableta sadrži 10 mg perindopril arginina (što odgovara 6,79 mg perindoprila) i 5 mg amlodipina (što odgovara 6.935 mg amlodipin besilata).
	Amlessaneo, 10 mg + 10 mg, tablete
	Svaka tableta sadrži 10 mg perindopril arginina (što odgovara 6,79 mg perindoprila) i 10 mg amlodipina (što odgovara 13,87 mg amlodipin besilata).
· Pomoćne supstance su kalcijum hlorid heksahidrat, mikrokristalna celuloza, natrijum skrob glikolat (vrsta A), natrujum hidrogenkarbonat, silicijum dioksid, koloidni, hidratisani, žuti gvožđe oksid (E172) [samo za 5 mg+5 mg i 10 mg+10 mg] i magnezijum stearat. Vidjeti dio 2 „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amlessaneo“.

Kako izgleda lijek Amlessaneo i sadržaj pakovanja
Amlessaneo, 5 mg + 5 mg, tablete
Svijetlo smeđe-žute, okrugle, bikonveksne tablete s mogućim pojedinačnim tamnijim mrljama, s oznakom S1 na jednoj strani tablete. Dimenzije tablete: promjer cca. 7 mm.

Amlessaneo, 5 mg + 10 mg, tablete
Bijele ili gotovo bijele, ovalne, bikonveksne tablete s oznakom S2 na jednoj strani tablete. Dimenzije tableta: cca. 13 mm x 6 mm.

Amlessaneo, 10 mg + 5 mg, tablete
Bijele ili skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete s oznakom S3 na jednoj strani tablete. Dimenzije tablete: promjer cca. 9 mm.

Amlessaneo, 10 mg + 10 mg, tablete
Svijetlo smeđe-žute, ovalne, bikonveksne tablete s mogućim pojedinačnim tamnijim mrljama, s urezom na jednoj strani. S jedne strane ureza označena je sa S, a s druge s 4. Dimenzije tableta: cca. 12 mm x 7 mm. Urez služi samo kako bi se olakšalo lomljenje tablete radi lakšeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

Tablete su dostupne u kartonskim kutijama koje sadrže 30 tableta u blisterima (3x10).


Nosilac dozvole 
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Amlessaneo, tableta, 5mg + 5mg, blister, 30 (3x10) tableta: 
2030/24/2565 – 4625 od 13.05.2024. godine
Amlessaneo, tableta, 5mg + 10mg, blister, 30 (3x10) tableta: 
2030/24/2571 – 4626 od 13.05.2024. godine
Amlessaneo, tableta, 10mg + 5mg, blister, 30 (3x10) tableta: 
2030/24/2572 – 4627 od 13.05.2024. godine
Amlessaneo, tableta, 10mg + 10mg, blister, 30 (3x10) tableta: 
2030/24/2575 – 4628 od 13.05.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2024. godine
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