

UPUTSTVO ZA LIJEK


Amlewel, 2 mg + 0,625 mg + 5 mg, tableta
Amlewel, 4 mg + 1,25 mg + 5 mg, tableta
Amlewel, 4 mg + 1,25 mg + 10 mg, tableta
Amlewel, 8 mg + 2,5 mg + 5 mg, tableta
Amlewel, 8 mg + 2,5 mg + 10 mg, tableta
perindopril, indapamid, 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 Amlewel i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Amlewel
1. Kako se upotrebljava lijek Amlewel
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Amlewel
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije























1. ŠTA JE LIJEK AMLEWEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Amlewel se propisuje za terapiju visokog krvnog pritiska (hipertenzije). Sve tri supstance u sastavu ovog lijeka pomažu u kontroli visokog krvnog pritiska (hipertenzije). Pacijenti koji već uzimaju perindopril/indapamid i amlodipin kao posebne tablete mogu umjesto toga da dobijaju jednu tabletu lijeka Amlewel koja sadrži sva tri sastojka.

Lijek Amlewel predstavlja kombinaciju tri aktivna sastojka, perindoprila, amlodipina i indapamida. Perindopril je ACE inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertujućeg enzima). Amlodipin je antagonist kalcijuma (koji spada u grupu ljekova koji se zovu dihidropiridini). Indapamid je diuretik.

Kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom perindopril i amlodipin djeluju tako što opuštaju krvne sudove, tako da krv može lakše da prolazi kroz njih. Indapamid povećava količinu urina koju proizvode bubrezi. Svaki od ovih aktivnih sastojaka smanjuje krvni pritisak i zajedno djeluju u kontroli Vašeg krvnog pritiska.


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

Lijek Amlewel ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na perindopril ili druge ACE inhibitore, indapamid ili druge sulfonamide, amlodipin ili druge dihidropiridine, ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Amlewel (naveden u dijelu 6),
· ako ste doživjeli simptome kao što su šištanje u grudima, oticanje lica ili jezika, intenzivan svrab ili ozbiljan kožni osip poslije upotrebe drugih ACE inhibitora, ili ste Vi ili bilo ko iz Vaše porodice, doživjeli ove simptome pod drugim okolnostima (stanje koje se zove angioedem),
· ako imate tešku bolest jetre ili patite od stanja koje se zove hepatička encefalopatija (oboljenje mozga izazvano poremećajem funkcije jetre),
· ako imate teško oštećenje funkcije bubrega (klirens kreatinina ispod 30 ml/min),
· ako imate teško oboljenje bubrega usljed kojeg je dotok krvi u bubrege smanjen (stenoza bubrežne arterije). Lijek Amlewel 8 mg + 2,5 mg + 5 mg i lijek Amlewel 8 mg + 2,5 mg + 10 mg su kontraindikovani kod teškog i umjerenog oboljenja bubrega,
· ako ste na dijalizi, ili bilo kojoj drugoj vrsti filtracije krvi. U zavisnosti od uređaja koji se za to koristi lijek Amlewel možda neće biti pogodan za Vas,
· ako imate nizak ili visok nivo kalijuma u krvi,
· ako se sumnja da imate dekompenzovanu srčanu insuficijenciju (ozbiljno zadržavanje vode u organizmu, otežano disanje),
· ako imate kardiogeni šok (stanje u kome Vaše srce nije sposobno da pumpa dovoljno krvi u tijelo) ili patite od nestabilne angine (bol u grudima koji se može javiti prilikom odmaranja),
· ako imate jako nizak krvni pritisak (hipotenziju),
· ako imate srčanu insuficijenciju (srce nije u mogućnosti pumpati krv na odgovarajući način što rezultira nedostatkom vazduha ili perifernim otocima kao što su otoci nogu, gležnjeva ili stopala) poslije preživljenog infarkta miokarda (srčani udar),
· ako ste trudni duže od 3 mjeseca (takođe je bolje izbjegavati upotrebu lijeka Amlewel u ranoj trudnoći – pogledajte dio „Primjena lijeka Amlewel u periodu trudnoće i dojenja“),
· ako imate dijabetes ili oštećenu funkciju bubrega i uzimate lijek za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren,
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za liječenja jedne vrste dugoročne (hronične) slabosti srca kod odraslih, budući da je rizik od angioedema (ubrzanog oticanja ispod kože u nekom području poput grla) povećan. 

Upozorenja i mjere opreza:

Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek Amlewel:
· ako ste nedavno imali srčani udar,
· ako imate stenozu aorte (sužavanje glavnog krvnog suda koji vodi krv iz srca) ili imate hipertrofičnu kardiomiopatiju (bolest srčanog mišića) ili stenozu renalne arterije (suženje krvnog suda koji snabdijeva bubreg krvlju),
· ako imate srčanu insuficijenciju ili druge srčane probleme,
· ako imate bubrežne probleme ili ste na dijalizi,
· ako imate veoma povišen krvni pritisak (hipertenzivnu krizu),
· ako imate probleme sa mišićima učujući bol, osjetljivost, slabost ili grčeve,
· ako u krvi imate abnormalno povećane vrijednosti hormona koji se zove aldosteron (primarni aldosteronizam),
· ako imate problema sa jetrom,
· ako patite od kolagenih bolesti (kožnih bolesti), kao što su sistemski lupus eritematozus ili sklerodermija,
· ako imate aterosklerozu (oboljenje krvnih sudova koje karakteriše otvrdnjavanje arterija),
· ako imate hiperparatireoidizam (prekomjerno aktivna paratireoidna žlijezda), 
· ako patite od gihta,
· ako imate dijabetes melitus (šećernu bolest),
· ako ste na strogoj dijeti sa restrikcijom soli ili koristite kalijumovu so kao zamjenu (izbalansiran nivo kalijuma u krvi je neophodan),
· ako uzimate litijum ili ljekove koji štede kalijum (spironolakton, triamteren), ili suplemente kalijuma, pošto upotrebu ovih ljekova sa lijekom Amlewel treba izbjegavati (pogledajte dio „Primjena drugih ljekova”),
· ako spadate u grupu starijih pacijenata, a da je kod Vas neophodno povećanje doze lijeka,
· ako ste imali reakcije fotosenzitivnosti,
· ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla koje mogu dovesti do otežanog gutanja ili disanja (angioedem). Ovo se može desiti u bilo kom trenutku tokom trajanja terapije. Ukoliko se pojave ovakvi simptomi, odmah obustavite terapiju i obratite se ljekaru,
· 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 – npr. 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) u krvi. Vidjeti takođe informacije pod naslovom “Lijek Amlewel ne smijete koristiti”.
· ako ste pripadnik crne rase jer možete imati veći rizik od angioedema i ovaj lijek može biti manje efikasan u snižavanju krvnog pritiska nego kod pacijenata koji nijesu crnci,
· ako ste pacijent na hemodijalizi i to hemodijalizi membranama visokog protoka,
· ako uzimate bilo koji od navedenih ljekova, povećan je rizik za nastanak angioedema (naglo potkožno oticanje u zonama kao što je grlo):
· racekadotril (primjenjuje se za liječenje proliva),
· sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostale ljekove koji pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori mTOR-a (primjenjuju se za sprečavanje odbacivanja presađenih organa i u liječenju raka),
· linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin (ljekovi koji se koristi za liječenje dijabetesa),
· sakubitril (dostupan kao kombinacija fiksne doze sa valsartanom), koristi se za liječenje dugotrajne srčane insuficijencije.

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 lijek Amlewel. Može se javiti bilo kada tokom liječenja. Ako Vam se razviju takvi simptomi, treba odmah prekinuti sa uzimanjem lijeka Amlewel i javiti se ljekaru. Pogledajte takođe dio 4.

Morate obavijestiti svog ljekara ukoliko mislite da ste trudni (ili planirate trudnoću). Lijek Amlewel se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se uzimati poslije prvog trimestra (prva 3 mjeseca) trudnoće jer ozbiljno može naškoditi Vašoj bebi ako se uzima u tom periodu (pogledajte dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Kada uzimate lijek Amlewel, potrebno je da se obratite ljekaru i u sljedećim slučajevima:
· ako vam se javi suvi kašalj,
· ako treba da se podvrgnete anesteziji ili operaciji,
· ako ste u posljednje vrijeme patili od proliva ili povraćanja ili ste dehidrirali,
· ako treba da se podvrgnete dijalizi ili LDL aferezi (uklanjanje holesterola iz krvi uz pomoć aparata),
· ako ćete biti podvrgnuti tretmanu desenzitizacije da bi se smanjile alergijske reakcije na ujed pčele ili ose,
· ako treba da se podvrgnete medicinskim testovima koji zahtijevaju injekcionu primjenu jodiranih kontrastnih sredstava (supstance koje omogućavaju vidljivost organa na rentgenskom snimku).
· ako osjetite slabljenje vida ili bol u očima. Ovo mogu biti simptomi nakupljanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili povećanja pritiska u oku, a mogu se pojaviti u roku od nekoliko sati do nedjelju dana nakon uzimanja lijeka Amlewel. To može dovesti do trajnog gubitka vida, ako se stanje ne liječi. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, možete biti izloženi većem riziku od ove pojave.

Sportisti bi trebalo da znaju da lijek Amlewel sadrži aktivnu supstancu (indapamid) koja može da uzrokuje pozitivnu reakciju na doping testu.

Djeca i adolescenti
Ne preporučuje se primjena lijeka Amlewel kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste do skoro uzimali neke ljekove, uključujući i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Treba izbjegavati upotrebu lijeka Amlewel u kombinaciji sa:
· litijumom (upotrebljava se za liječenje depresije),
· aliskirenom (lijek koji se koristi u terapiji povišenog krvnog pritiska) ukoliko nemate dijabetes melitus ili probleme sa bubrezima,
· diureticima koji štede kalijum (npr. triamteren, amilorid), solima kalijuma, kao i drugim ljekovima koji mogu da povećaju nivo kalijuma u Vašem tijelu (npr. trimetoprim i ko-trimoksazol za infekcije uzrokovane bakterijama; ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za sprečavanje odbacivanja transplantovanog organa; i heparin, lijek koji se koristi za razrjeđivanje krvi u cilju sprečavanja pojave ugrušaka),
· estramustinom (koji se koristi u terapiji raka),
· sakubitrilom/valsartanom (koriste se za liječenje dugoročne slabosti srca). Vidjeti djelove „Lijek Amlewel ne smijete koristiti“ i „Upozorenja i mjere opreza:“,
· drugim ljekovima koji se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska: inhibitorima angiotenzin konvertujućeg enzima i blokatorima receptora za angiotenzin.

Na terapiju lijekom Amlewel može uticati primjena drugih ljekova. Možda će biti potrebno da Vaš ljekar promijeni dozu lijeka i/ili da preduzme druge mjere predostrožnosti. Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:
· druge ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska, uključujući blokatore receptora za angiotenzin II (ABR) ili aliskiren (pogledajte takođe informacije navedene u djelovima „Lijek Amlewel ne smijete koristiti“ i „Kada uzimate lijek Amlewel, posebno vodite računa“), ili diuretike (ljekove koji dovode do pojačanog mokrenja),
· ljekove koji štede kalijum koji se koriste u terapiji slabosti srca: eplerenon i spironolakton u dozama između 12,5 mg i 50 mg dnevno,
· anestetike,
· kontrasna sredstva na bazi joda,
· moksifloksacin, sparfloksacin, rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici, ljekovi koji se koriste za liječenje infekcija),
· metadon (koristi se u terapiji zavisnosti),
· prokainamid (za liječenje nepravilnog rada srca),
· alopurinol (za liječenje gihta),
· antihistaminike za liječenje alergijskih reakcija, kao što je polenska groznica (npr. mizolastin, terfenadin ili astemizol),
· kortikosteroide koji se koriste u terapiji različitih stanja, uključujući ozbiljnu astmu i reumatoidni artritis,
· imunosupresive koji se koriste za liječenje autoimunih poremećaja ili nakon operacije transplantacije kako bi se spriječilo odbacivanje (npr. ciklosporin),
· ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze, koriste se u terapiji HIV),
· ljekove koji se koriste u terapiji raka,
· ketokonazol, itrakonazol (ljekovi za liječenje gljivica),
· halofantrin (koristi se kod određenih vrsta malarije),	
· pentamidin (koristi se u liječenju zapaljenja pluća),
· injekcije zlata (koriste se u liječenju reumatoidnog poliartritisa),
· vinkamin (koristi se u liječenju simptomatskih kognitivnih poremećaja kod starijih osoba, uključujući i gubitak pamćenja),
· bepridil, verapamil, diltiazem (ljekovi za srce),
· ljekove koji se koriste za probleme sa srčanim ritmom (npr. hinidin, hidrohinidin, dizopiramid, amjodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilium),
· cisaprid, difemanil (koriste se za liječenje problema sa želucem i crijevima),
· digoksin ili druge kardiotonične glikozide (za liječenje problema sa srcem),
· baklofen (za liječenje ukočenosti mišića koja se javlja kod oboljenja kao što je multipla skleroza),
· ljekove za dijabetes, kao što su insulin, metformin ili gliptini,
· kalcijum, uključujući i suplemente sa kalcijumom,
· stimulativne laksative (npr. sena),
· nesteroidne antiinflamatorne ljekovi (npr. ibuprofen) ili velike doze salicilata (npr. acetilsalicilna kiselina),
· amfotercin B putem injekcije (za liječenje ozbiljnih gljivičnih oboljenja),
· ljekove koji se koriste u terapiji mentalnih poremećaja kao što su depresija, anksioznost, shizofrenija... (npr. triciklični antidepresivi, neuroleptici (kao što je amisulprid, sulprid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),
· tetrakosaktid (za liječenje Kronove bolesti),
· trimetoprim (za liječenje infekcija), 
· vazodilatatore uključujući nitrate (ljekovi koji izazivaju širenje krvnih sudova), 
· ljekove koji se koriste za liječenje niskog krvnog pritiska, šoka ili astme (npr. efedrin, noradrenalin ili adrenalin),
· Hypericum perforatum (kantarion),
· dantrolen (infuzija za ozbiljne poremećaje tjelesne temperature),
· takrolimus (lijek koji se koristi za izmjenu funckionisanja imunog sistema),
· simvastatin (lijek za snižavanje holesterola),
· ciklosporin (imunospuresiv),
· ljekove koji se najčešće koriste za liječenje dijareje (racekadotril) ili izbjegavanje odbacivanja presađenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi ljekovi koji pripadaju klasi tzv. mTor inhibitora). Pogledajte dio „Upozorenja i mjere opreza”.

Vaš ljekar će možda morati da promijeni Vašu dozu i/ili da preduzme druge mjere opreza:
· ako uzimate blokator receptora angiotenzina II (ARB) ili aliskiren (takođe pogledajte informacije pod naslovima „Nemojte uzimati lijek Amlewel” i „Upozorenja i mjere opreza”).

Uzimanje lijeka Amlewel sa hranom ili pićem
Preporučuje se uzimanje lijeka Amlewel prije obroka.
Pacijenti koji uzimaju lijek Amlewel ne bi trebalo da konzumiraju grejpfrut niti sok od grejpfruta. Grejpfrut i sok od grejpfruta mogu da dovedu do povećanja nivoa aktivne supstance amlodipina u krvi, što može dovesti do nepredvidljivog sniženja krvnog pritiska pod uticajem lijeka Amlewel.

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 (ili biste mogli zatrudnjeti). Vaš ljekar će Vas posavjetovati da prestanete da uzimate lijek Amlewel prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni i preporučiti Vam da uzimate drugi lijek umjesto lijeka Amlewel. Uzimanje lijeka Amlewel se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smijete ga uzimati poslije prvog trimestra (prva 3 mjeseca trudnoće), jer može ozbiljno naškoditi Vašoj bebi ako se upotrebljava poslije 3. mjeseca trudnoće. 

Dojenje
Utvrđeno je da amlodipin prolazi u majčino mlijeko u malim količinama.
Obavijestite svog ljekara ukoliko dojite ili ćete početi sa dojenjem. 
Upotreba lijeka Amlewel se ne preporučuje tokom dojenja, a Vaš ljekar može odabrati drugi tretman za Vas ako želite da dojite, posebno ako je Vaše dijete novorođenče ili je prijevremeno rođeno.
Odmah posjetite ljekara.

Uticaj lijeka Amlewel na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Amlewel ne utiče na mentalnu pribranost, ali možete osjetiti vrtoglavicu ili slabost usljed niskog krvnog pritiska što može uticati na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje mašinama. Savjetuje se da ne upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama dok ne budete sigurni kako lijek Amlewel djeluje na Vas.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amlewel
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, to jest suštinski je „bez natrijuma“.


3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMLEWEL

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. 

Uobičajena doza je jedna tableta dnevno. Tabletu progutajte uz čašu vode, po mogućnosti ujutro, prije obroka. 

Vaš ljekar će odlučiti koja je doza odgovarajuća za Vas. Lijek Amlewel se propisuje pacijentima koji već uzimaju perindopril/indapamid i amlodipin kao odvojene tablete.

Ako ste uzeli više lijeka Amlewel nego što je trebalo
Ako uzmete previše tableta, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj bolničkoj hitnoj službi. Najvjerovatnije dejstvo u slučaju predoziranja je nizak krvni pritisak. Ako se javi izraženi pad krvnog pritiska (simptomi kao što su vrtoglavica ili nesvjestica), može pomoći ležanje sa podignutim nogama.
U slučaju nakupljanja tečnosti u Vašim plućima (plućni edem), može doći do pojave simptoma kao što je kratak dah u roku od 24 – 48 sati nakon uzimanja prevelike doze lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amlewel  
Važno je da redovno uzimate lijek Amlewel (svakog dana), jer to čini terapiju efikasnijom. Ali, ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Amlewel, sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. 
Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Amlewel
Pošto je terapija hipertenzije obično doživotna, prije prekidanja terapije obavezno se obratite Vašem ljekaru.

Ukoliko imate dodatnih pitanja vezanih za primjenu ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4.  MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ukoliko doživite neko od sljedećih neželjenih dejstava, odmah prestanite da uzimate lijek i javite se svom ljekaru:
· tešku vrtoglavicu ili nesvjesticu usljed niskog krvnog pritiska (učestalost: česta - javljaju se kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek),
· bronhospazam (stezanje u grudima, zviždanje i nedostatak daha) (povremeno) (mogu da se jave kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek), 
· oticanje usta, lica, jezika ili grla, što dovodi do velikih teškoća u disanju (pogledajte dio 2 ,,Upozorenja i mjere opreza“; učestalost: povremena - javljaju se kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek),
· teške reakcije na koži koje uključuju multiformni eritem (osip na koži koji često počinje crvenim mrljama koje svrbe na licu, rukama ili nogama) ili intenzivan osip, koprivnjaču, crvenilo kože po cijelom tijelu, jak svrab, plikove, ljuštenje i oticanje kože, zapaljenje mukoznih membrana (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili druge alergijske reakcije (učestalost: veoma rijetka - javljaju se kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· kardiovaskularne poremećaje (nepravilan rad srca, angina pektoris (bolovi u grudima, vilici i leđima, uzrokovani fizičkim naporom), srčani udar) (vrlo rijetko - mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· slabost ruku ili nogu, ili probleme sa govorom koji mogu biti znak mogućeg moždanog udara (vrlo rijetko - mogu se javiti kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· zapaljenje pankreasa koje može uzrokovati jak bol u stomaku i leđima praćen lošim opštim stanjem (učestalost: veoma rijetka - javlja se kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· žutilo kože ili očiju (žutica) koje može biti znak hepatitisa (vrlo rijetko - može se javiti kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· po život opasan nepravilan rad srca (nepoznata učestalost),
· bolest mozga uzrokovana bolešću jetre (hepatična encefalopatija) (nepoznata učestalost),
· slabost mišića, grčeve, osjetljivost ili bol i pogotovo, ukoliko se istovremeno osjećate loše ili imate visoku tjelesnu temperaturu, mogu biti izazvani neuobičajenim oštećenjem mišića (učestalost nepoznata - ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka).

Neželjena dejstva su u nastavku navedena po opadajućoj učestalosti:

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

Česta (javljaju se kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· reakcije na koži kod osoba koje su podložne alergijskim i astmatičnim reakcijama, nizak nivo kalijuma u krvi, glavobolja, ošamućenost, vrtoglavica, trnjenje, somnolencija (pospanost), oštećenje vida, malaksalast zbog niskog krvnog pritiska, tinitus (osjećaj buke u ušima), nizak pritisak, palpitacije (osjećaj lupanja srca), crvenilo (osjećaj vrućine ili toplote u licu), nedostatak daha (dispneja), kašalj, stomačne tegobe (mučnina, povraćanje, bol u stomaku, poremećaji ukusa, promjene u pražnjenju crijeva, dispepsija ili poremećaji varenja, proliv, zatvor), suva usta, alergijske reakcije (kao što su osip na koži i svrab), grčevi mišića, oticanje članaka, slabost, osjećaj umora.

Povremena (javljaju se kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· rinitis (zapaljenje sluzokože nosa praćeno curenjem iz nosa), povišene vrijednosti eozinofila (vrsta krvnih zrnaca), hipoglikemija (veoma nizak nivo šećera u krvi), promjena u vrijednostima laboratorijskih parametara: povišene vrijednosti kalijuma u krvi reverzibilne po obustavi lijeka, nizak nivo natrijuma u krvi koji može izazvati dehidrataciju ili nizak krvni pritisak, promjene raspoloženja, poremećaji spavanja, nesanica, depresija, drhtavica, gubitak osjećaja boli, tahikardija (ubrzan rad srca), nepravilan rad srca, vaskulitis (zapaljenje krvnih sudova), brohnospazam (stezanje u grudima, šištanje i nedostatak vazduha), angioedem (simptomi poput šištanja, oticanje lica ili jezika), koprivnjača, , purpura (crvene tačkice po koži), znojenje, opadanje kose, promjena boje na koži, fotosenzitivne reakcije (povećana osjetljivost kože na sunce),  bol u leđima, zglobovima i mišićima, problemi sa bubrezima,  potreba za mokrenjem noću, impotencija (nemogućnost postizanja ili održavanja erekcije), povećanje grudi kod muškaraca, bol u grudima, opšta bol, slabost, groznica ili povišena tjelesna temperatura, povišeni nivoi uree u krvi,  povišeni nivoi kreatinina u krvi, povećanje ili smanjenje tjelesne težine, povećanje nivoa nekih vrsta bijelih krvnih zrnaca, visok nivo kalijuma u krvi, padovi, sinkopa.
· Ako patite od sistemskog eritematoznog lupusa (vrsta bolesti kolagena), ova bolest se može pogoršati.

Rijetka (javljaju se kod najviše 1 od 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· konfuzija, pogoršanje psorijaze, akutna slabost bubrega, smanjenje ili odsustvo urina, promjene u vrijednostima laboratorijskih parametara funkcije jetre: povišene vrijednosti kalcijuma, povišeni nivoi enzima jetre, visok nivo bilirubina u serumu; taman urin, mučnina ili povraćanje, grčevi u mišićima, konfuzija i napadi. Ovo mogu biti simptomi stanja zvanog SIADH (neodgovarajuće lučenje antidiuretskog hormona), niska koncentracija hlorida u krvi, niska koncentracija magnezijuma u krvi.

Veoma rijetka (javljaju se kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· promjene u vrijednostima krvnih parametara kao što je smanjen broj bijelih i crvenih krvnih zrnaca, smanjen haemoglobin i hematokrit, smanjen broj krvnih pločica, povišen šećer u krvi,  kardiovaskularni poremećaji (angina, srčani udar, moždani udar), eozinofilna pneumonija (rijedak oblik upale pluća), otok desni, zapaljenje pankreasa (pankreatitis), abdominalno nadimanje (gastritis), periferna neuropatija (bolest koja dovodi do gubitka osjećaja bola i nesposobnosti kontrole mišića), teške kožne manifestacije kao što je multiformni eritem. Abnormalna funkcija jetre, upala jetre (hepatitis), žutilo kože (žutica), povišene vrijednosti enzima jetre što može uticati na neke medicinske testove.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka): 
· abnormalni EKG srca, promjene u laboratorijskim parametrima: visok nivo mokraćne kiseline, kratkovidost (miopija), zamagljen vid, slabljenje vida ili bol u očima usljed visokog pritiska (mogući znaci zadržavanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalna efuzija) ili akutnog glaukoma zatvorenog ugla), po život opasan nepravilan rad srca (torsade de pointes). 
· u slučaju hepatičke insuficijencije (problemi sa jetrom), postoji mogućnost nastanka hepatičke encefalopatije (degenerativna bolest u mozgu). 
· drhtanje, ukočeno držanje, lice nalik maski, spori pokreti i neuravnotežen hod.
· promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku i nogu (Raynaud-ov fenomen).

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: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.  KAKO ČUVATI LIJEK AMLEWEL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage i svjetlosti.

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 Amlewel

- Aktivne supstance su perindopril terc-butilamin, indapamid i amlodipin (u obliku amlodipin besilata).

Amlewel, 2 mg + 0,625 mg + 5 mg, tableta
Svaka tableta sadrži 2 mg perindopril terc-butilamina, 0,625 mg indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

Amlewel, 4 mg + 1,25 mg + 5 mg, tableta
Svaka tableta sadrži 4 mg perindopril terc-butilamina, 1,25 mg indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

Amlewel, 4 mg + 1,25 mg + 10 mg, tableta
Svaka tableta sadrži 4 mg perindopril terc-butilamina, 1,25 mg indapamida i 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

Amlewel, 8 mg + 2,5 mg + 5 mg, tableta
Svaka tableta sadrži 8 mg perindopril terc-butilamina, 2,5 mg indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).


Amlewel, 8 mg + 2,5 mg + 10 mg, tableta
Svaka tableta sadrži 8 mg perindopril terc-butilamina, 2,5 mg indapamida i 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

- Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna (E460); skrob, preželatinizovani; natrijum skrob glikolat; kalcijum hlorid heksahidrat; natrijum hidrogenkarbonat; silicijum dioksid, koloidni, hidratisani i magnezijum stearat (E572).

Kako izgleda lijek Amlewel i sadržaj pakovanja

Amlewel 2 mg + 0,625 mg + 5 mg, tableta
Bijele do skoro bijele, ovalne, bikonveksne tablete sa podionom crtom sa jedne strane, dužine 9 mm. Podiona crta služi samo da olakša lomljenja tablete zbog lakšeg gutanja, a ne za podjelu na jednake doze.

Amlewel 4 mg + 1,25 mg + 5 mg, tableta
Bijele do skoro bijele, okrugle, blago bikonveksne tablete sa zakošenim ivicama, prečnika 7 mm.

Amlewel 4 mg + 1,25 mg + 10 mg, tableta
Bijele do skoro bijele, ovalne, bikonveksne tablete sa podionom crtom sa jedne strane, dužine 12 mm. Podiona crta služi samo da olakša lomljenje tablete zbog lakšeg gutanja, a ne za podjelu na jednake doze.

Amlewel 8 mg + 2,5 mg + 5 mg, tableta
Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa zakošenim ivicama, prečnika 9 mm.

Amlewel 8 mg + 2,5 mg + 10 mg, tableta
Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete, sa podionom crtom sa jedne strane i zakošenim ivicama, prečnika 9 mm. Podiona crta služi samo da olakša lomljenje tablete zbog lakšeg gutanja, a ne za podjelu na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje lijeka je blister (OPA/Al/PVC//Al) sa 10 tableta. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sarži 3 blistera sa po 10 tableta (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač:

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 

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

Krka-Polska Sp. z o.o.
ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, Poljska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


Broj i datum dozvole
Amlewel, tableta, 2 mg + 0,625 mg + 5 mg, blister, 30 tableta: 2030/25/1640 - 5054 od 04.04.2025. godine
Amlewel, tableta, 4 mg + 1,25 mg + 5 mg, blister, 30 tableta: 2030/25/1641 - 5055 od 04.04.2025. godine
[bookmark: _GoBack]Amlewel, tableta, 4 mg + 1,25 mg + 10 mg, blister, 30 tableta: 2030/25/1642 - 5056 od 04.04.2025. godine
Amlewel, tableta, 8 mg + 2,5 mg + 5 mg, blister, 30 tableta: 2030/25/1643 - 5057 od 04.04.2025.    godine
Amlewel, tableta, 8 mg + 2,5 mg + 10 mg, blister, 30 tableta: 2030/25/1644 - 5058 od 04.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine
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