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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Amlopin® tablete,  5 mg

Amlopin® tablete, 10 mg

Pakovanje: 20 tableta



	Proizvođač:
	Lek farmacevtska družba d.d.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Ul. Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora 


	Amlopin® 5 mg tablete
Amlopin® 10 mg tablete

amlodipin



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Amlopin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Amlopin

3. Kako se upotrebljava lijek Amlopin

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Amlopin

6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Amlopin I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Amlopin spada u grupu ljekova koja se zove blokatori kalcijumskih kanala. 

Ovaj lijek se koristi radi liječenja visokog krvnog pritiska (hipertenzija) ili određene vrste bola  u grudima pod imenom angina pektoris, čiji je i rijetki oblik angina koja se zove Prinzmetalova angina ili nestabilna angina.

Kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom ovaj lijek dovodi do opuštanja krvnih sudova, tako da krv lakše prolazi kroz njih. Kod pacijenata sa anginom pektoris lijek Amlopin djeluje tako što poboljšava snabdevanje krvlju srčanog mišića koji na taj način dobija više kiseonika čime se sprječava nastanak bola u grudima.  Ovaj lijek ne omogućava trenutni prestanak bola uslijed angine pektoris.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Amlopin

	

	Lijek Amlopin ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na amlodipin, ili bilo koji sastojak lijeka naveden u odjeljku 6., ili na bilo koji drugi lijek iz grupe antagonista kalcijuma. Može se manifestovati kao svrab, crvenilo kože ili otežano disanje.

· ako imate izraženo nizak krvni pritisak (hipotenzija)

· ako imate suženje aortne srčanog zaliska (aortna stenoza) ili kardiogeni šok (stanje u kome srce nije sposobno da obezbijedi dovoljnu količinu krvi cijelom organizmu)

· ako patite od srčane insuficijencije nakon srčanog udara



	Kada uzimate lijek Amlopin, posebno vodite računa:

	Obavijestite svog ljekara ako imate ili ste nekada imali neka od sledećih stanja:

· skorašnji infarkt miokarda 

· srčanu slabost

· izrazito visok krvni pritisak (hipertenzivna kriza)

· oboljenje jetre

· ako ste starija osoba i vaša doza se mora povećati

Primjena kod djece i adolescenata

Primjena amlodipina kod djece mlađe od 6 godina nije ispitana. Amlopin treba primjenjivati samo u terapiji hipertenzije  kod djece i adolescenata starosti od 6 do 17 godina (vidjeti odjeljak 3.).

Za više informacija, obratite se ljekaru.



	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Lijek Amlopin može uticati iil na njega mogu uticati ljekovi kao što su:

- ketokonazol, itrakonazol (antigljivični ljekovi)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaza koji se koriste u terapiji HIV infekcije)

- rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici)

- kantarionovo ulje (Hypericum perforatum)
- verapamil, diltiazem (ljekovi za liječenje oboljenja srca)

- dantrolen (infuzija koja se primjenjuje kod teških poremjećaja regulacije tjelesne temperature)

- simvastatin (lijek za snižavanje vrijednosti holesterola u krvi)

Lijek Amlopin može sniziti Vaš krvni pritisak još više ako već uzimate ljekove za snižavanje povišenog krvnog pritiska.



	Uzimanje lijeka Amlopin sa hranom ili pićima

	Osobe koje uzimaju lijek Amlopin ne bi trebalo da konzumiraju grejpfrut ili sok od grejpfruta, zbog toga što grejpfrut ili sok od grejpfruta mogu dovesti do porasta vrijednosti amlodipina u krvi, što može uzrokovati  neočekivano povećanje efekata amlodipina na snižavanje krvnog pritiska.



	Primjena lijeka Amlopin u periodu trudnoće i dojenja

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

Trudnoća

Nije utvrđena bezbjednost primjene Amlopina kod trudnica.

Ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću, obavijestite Vašeg ljekara prije nego što počnete da koristite lijek Amlopin.

Dojenje

Nije poznato da li se amlodipin izlučuje u majčino mlijeko. Ako dojite ili planirate da započnete sa dojenjem morate predhodno obavijestiti ljekara o tome.



	Uticaj lijeka Amlopin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Amlopin može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama. Ako ovaj lijek kod Vas izaziva mučninu, vrtoglavicu, zamor ili imate glavobolju, nemojte voziti niti rukovati mašinama i odmah posetite ljekara.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Amlopin   

	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju intolerancije na neke pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Amlopin

	Lijek Amlopin uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Za oralnu upotrebu.

Lijek je namijenjen za odrasle i djecu stariju od 6 godina.

Uobičajena početna doza je 5 mg  jednom dnevno i može se povećati do maksimalne doze od 10 mg dnevno.

Lijek možete uzimati prije ili poslije uzimanja hrane ili pića.  Najbolje je da lijek uzimate u isto vrijeme svakoga dana sa vodom. Lijek nemojte uzimati sa sokom od grejpfruta.

Primjena kod djece i adolescenata

Kod djece i adolescenata (6-17 godina) preporučena uobičajena početna doza je 2.5 mg dnevno. Maksimalna preporučena doza je 5 mg dnevno. 

Važno je da redovno uzimate lijek. Ljekara posjetite i tokom uzimanja tableta, nemojte čekati da završite sa njihovom primjenom.



	Ako ste uzeli više lijeka Amlopin nego što je trebalo  

	Uzimanje većeg broja tableta može dovesti do izrazitog pada krvnog pritiska, čak i do opasnih vrijednosti. Možete osjetiti ošamućenost, omaglicu, nesvjesticu ili slabost. Ako pritisak postane izuzetno nizak može doći do šoka. Vaša koža može postati hladna i vlažna i možete izgubiti svijest. Ako uzmete previše tableta ovog lijeka, odmah potražite medicinsku pomoć.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amlopin

	Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, propustite tu dozu. Uzmite sledeću dozu kada za to dođe vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Amlopin

	Ljekar će vas posavjetovati koliko dugo treba da uzimate lijek Amlopin. Ako se ne pridržavate savjeta ljekara, Vaša bolest se može vratiti na stanje prije početka terapije ovim lijekom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Amlopin®, kao i drugi  ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako osjetite  neke od sledećih simptoma poslije primjene ovog lijeka. Iako se javljaju veoma rijetko, simptomi mogu biti teški.

- iznenadno šištanje ili teškoće pri disanju, osjećaj nedostatka vazduha ili otežano disanje

- oticanje očnih kapaka, lica ili usana

- oticanje jezika i grla što uzrokuje izrazito otežano disanje

- teške kožne reakcije uključujući izraziti osip po koži, kopnjivaču, crvenilo kože po cijelom tijelu, izraziti svrab, plikove, ljušćenje i oticanje kože, zapaljenje mukoznih membrana (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili ostali oblici alergijske reakcije

- srčani udar, poremjećaj srčanog ritma

- zapaljenje pankreasa šzto može uzrokovati izraziti bol u stomaku i leđima sa lošim opštim stanjem

Prijavljena su sledeća česta neželjena dejstva. Ako Vam neki od simptoma stvaraju probleme ili ako traju duže od nedelju dana, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Česta: manje od 1 kod 10, ali više od 1 kod 100 liječenih pacijenata 

· pospanost, vrtoglavica, glavobolja (posebno na početku terapije)

· osjećaj preskakanja srca (palpitacije), naleti toplote
· crvenilo lica
· bol u stomaku, mučnina
· otoci, zamor
Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena nalaze se u tekstu ispod. 

Povremeno (manje od 1 kod 100, ali vise od 1 kod 1000 liječenih pacijenata)

· nesanica, promjene raspoloženja, anksioznost, depresija

· podrhtavanje mišića (tremor), poremećaj ukusa, kratkotrajni gubitak svijesti, slabost

· osjećaj mravinjanja ili bockanja po koži ekstremiteta; gubitak osjećaja za bol

· poremećaj vida, duple slike, zujanje u ušima

· pad krvnog pritiska 

· kijanje i curenje iz nosa uzrokovano zapaljenjem sluzokože nosa (rinitis)

· poremećaj motiliteta crijeva, proliv, otežano pražnjenje creva, poremećaj varenja, suva usta, povraćanje

· gubitak kose, pojačano znojenje, svrab, crvene mrlje po tijelu, promjene u prebojenosti kože

· poremećaji mokrenja, povećana učestalost mokrenja noću, učestalo mokrenje

· impotencija, uvećanje dojki kod muškaraca 

· slabost, bol, opšti osjećaj slabosti

· bolovi u zglobovima ili mišićima, mišićni grčevi, bol u leđima

· poremećaji mokrenja, noćno mokrenje, učestalo mokrenje

· povećanje tjelesne težine, smanjenje tjelesne težine

Rijetko: manje od 1 kod 1000, ali više od 1 kod 10000 liječenih pacijenata

- konfuzija

Veoma rijetko: manje od 1 na 10000 pacijenata

-   smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca , smanjenje broja krvnih pločica sa mogućom pojavom modrica po tijelu i spontanih krvarenja 

· povećanje koncentracije glukoze u krvi (hiperglikemija)

· poremećaj nerava koji može dovesti do slabosti, bockanja ili mravinjanja

· kašalj, oticanje desni

· zapaljenje sluzokože želuca (gastritis)

· poremećaj funkcije jetre, zapaljenje jetre (hepatitis), žuta prebojenost kože (žutica), porast enzima jetre što može uticati na neke medicinske testove

· povećan tonus mišića 

· zapaljenje krvnih sudova, često praćeno osipom po koži

· osjetljivost na svjetlost

· poremećaji koji uključuju rigiditet, termor i/ili poremećaj pokreta

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Amlopin

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	2 godine. 

Nemojte koristiti lijek Amlopin poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju (Važi do: ). Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.


	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25°C zaštićeno od svjetlosti i vlage.

Čuvati u originalnom pakovanju.

Lijek ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. 

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Amlopin

	Aktivna supstanca je: amlodipin.

Jedna tableta Amlopin sadrži 5 mg ili 10 mg amlodipina u obliku amlodipin-besilata.

Pomoćne supstance su: 

Laktoza, bezvodna

Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni 

Skrob, kukuruzni

Magnezijum stearat

Celuloza, mikrokristalna

Talk



	Kako izgleda lijek Amlopin i sadržaj pakovanja

	Okrugle tablete, bijele do svijetlo žute boje, sa podeonom crtom na jednoj strani.

U  kartonskoj kutiji nalazi se 2 Al/Aclar  blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta).



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o.

Ul. Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Lek farmacevtska družba d.d.

Veroškova 57, Ljubljana, Slovenija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:

Jul, 2012. godine. 

	

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Amlopin® tablete,  5 mg: 2020/12/28 – 2939 od 17.07.2012. godine.
Amlopin® tablete, 10 mg: 2020/12/29 – 2940 od 17.07.2012. godine.
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