УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
AMLODIPIN ALKALOID 10 mg таблета
амлодипин

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек AMLODIPIN ALKALOID и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек AMLODIPIN ALKALOID  
3. Како се употребљава лијек AMLODIPIN ALKALOID  
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек AMLODIPIN ALKALOID  
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК AMLODIPIN ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек AMLODIPIN ALKALOID садржи амлодипин као активну супстанцу и припада групи љекова који се називају антагонисти калцијума.

Лијек AMLODIPIN ALKALOID се користи у терапији високог крвног притиска (хипертензије) и код одређене врсте бола у грудима, који се назива ангинa (риједак облик ангине и то Принзметал-ова или варијантна ангина).

Код пацијената са високим крвним притиском, лијек AMLODIPIN ALKALOID дјелује тако што опушта (шири) крвне судове, да крв може лакше да пролази кроз њих. Код пацијената са ангином, лијек AMLODIPIN ALKALOID дјелује тако што побољшава доток крви до срчаног мишића, омогућавајући срцу да добије више кисеоника, и на тај начин спречава бол у грудима.

Лијек AMLODIPIN ALKALOID не доводи до тренутног престанка бола у грудима код ангине.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИјек AMLODIPIN ALKALOID  
Лијек AMLODIPIN ALKALOID не смијете користити:
- ако сте алергични (преосјетљиви) на амлодипин или на неку од помоћних супстанци (наведених у дијелу 6), или на било који други лијек из групе антагониста калцијума. Алергијска реакција може се испољити сврабом, црвенилом коже или отежаним дисањем,

- ако имате веома низак крвни притисак (хипотензију), 
- ако имате сужење аортних залистака (аортна стеноза), или сте у стању кардиогеног шока (стање у коме ваше срце не може да снабдијева ваше тијело довољном количином крви), 

- ако имате срчану инсуфицијенцију (слабост) као посљедицу срчаног удара.
Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек AMLODIPIN ALKALOID. Морате обавијестити Вашег љекара уколико сте имали или имате било које од сљедећих стања:
· недавни срчани удар,
· срчану слабост,
· повишење крвног притиска тешког степена (хипертензивна криза),
· обољење јетре, 
· ако сте старија особа и треба да Вам се повећа доза. 
Дјеца и адолесценти

Примјена амлодипина није проучавана код дјеце млађе од 6 година. Овај лијек се може користити само за лијечење повишеног крвног притиска код дјеце и адолесцената узраста од 6 до 17 година (погледајте дио 3). 
За додатне информације, разговарајте са Вашим љекарем. 

Примјена других љекова

Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати неки други лијек, укључујући и љекове који се набављају без љекарског рецепта или биљне љекове.
· Неки љекови могу утицати на дејство лијекa AMLODIPIN ALKALOID, а такође и лијек AMLODIPIN ALKALOID може утицати на дејство других љекова, као што су: 
· кетоконазол, итраконазол (љекови за лијечење гљивичних инфекција), 

· ритонавир, индинавир, нелфинавир (ткз. инхибитори протеазе који се користе за лијечење HIV-а),
· рифампицин, еритромицин, кларитромицин (антибиотици),
· кантарион,
· верапамил, дилтиазем (љекови за срце),
· дантролен (примјењује се у облику инфузије за скидање абнормално високе тјелесне температуре),
· такролимус, сиролимус, темсиролимус и еверолимус (користе се за контролу имуног одговора Вашег тијела), 
· симвастатин (лијек за снижавање нивоа холестерола), 

· циклоспорин (имуносупресив).
Лијек AMLODIPIN ALKALOID може додатно снизити Ваш крвни притисак ако већ узимате друге љекове за лијечење повишеног крвног притиска.

Узимање лијекa AMLODIPIN ALKALOID са храном или пићем
Сок од грејпфрута и грејпфрут не треба узимати уколико узимате лијек AMLODIPIN ALKALOID. Сок од грејпфрута и грејпфрут могу довести до повећања концентрације активне супстанце амлодипина у крви. Повећана концентрација може изазвати повећани ефекат снижења крвног притиска који се не може предвидјети.

Плодност, трудноћа и дојење
Трудноћа 
Безбједност примјене амлодипина у трудноћи није утврђена. Уколико сте трудни или планирате трудноћу, посавјетујте се са својим љекаром прије него што почнете да узимате лијек AMLODIPIN ALKALOID. 

Дојење 
Доказано је да се амлодипин  излучује у мајчино млијеко у малим количинама. Уколико дојите или планирате да дојите, посавјетујте се са својим љекаром прије него што почнете да узимате лијек AMLODIPIN ALKALOID. 
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Утицај лијека AMLODIPIN ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек AMLODIPIN ALKALOID може утицати на Вашу способност управљања моторним возилом или руковања машинама. Уколико након узимања лијека осјетите мучнину, вртоглавицу или умор, или имате главобољу, немојте возити или управљати машинама и одмах се посавјетујте са Вашим љекаром. 
Важне информације о неким састојцима лијека AMLODIPIN ALKALOID
Лијек AMLODIPIN ALKALOID садржи лактозу монохидрат. У случају интолеранцијe на поједине шећере, контактирајте са Вашим љекаром прије него што узмете лијек.

3. КАКО се употребљава лИЈек AMLODIPIN ALKALOID
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Препоручена почетна доза лијека AMLODIPIN ALKALOID је 5 mg једном дневно. Доза се може повећати до 10 mg једном дневно.

Лијек AMLODIPIN ALKALOID се може узимати прије и послије оброка. Лијек треба узимати сваког дана у исто вријеме са довољном количином воде или неке друге течности. Не узимајте лијек AMLODIPIN ALKALOID са соком од грејпфрута. 

Примјена код дјеце и адолесцената

Препоручена почетна доза код дјеце и адолесцената узраста од 6 до 17 година износи 2.5 mg дневно. Максимална препоручена доза у овом узрасту износи 5 mg дневно.

AMLODIPIN ALKALOID, таблете јачине 10 mg такође садрже подиону црту која служи само да олакша гутање, а не за подјелу таблете на двије једнаке дозе.

Важно је да редовно узимате прописану терапију. Прије него што потрошите све таблете из паковања, посјетите Вашег љекара да би Вам прописао даљу терапију.

Ако сте узели више лијека AMLODIPIN ALKALOID него што је требало  
У случају да сте узели више лијека него што је требало, то може узроковати пад Вашег крвног притиска, чак и до опасног нивоа. Можете осјећати: вртоглавицу, ошамућеност, несвјестицу или слабост. Велики пад крвног притиска може довести до стања шока које може бити праћено хладним знојем и губитком свијести. 
У плућима се може накупити вишак течности (плућни едем) и узроковати недостатак ваздуха који се може развити до 24-48 сати након узимања лијека. 

Уколико сте узели више лијека AMLODIPIN ALKALOID него што је требало, одмах се обратите љекару или најближој болници. 
Ако сте заборавили да узмете лијек AMLODIPIN ALKALOID
Ако сте случајно прескочили дневну дозу, само узмите сљедећу дозу и наставите према утврђеном редосљеду дозирања.

Никада не узимајте дуплу дозу да надокнадите пропуштену дозу лијека.
Ако престанете да узимате лијек AMLODIPIN ALKALOID
Ваш љекар ће Вам одредити колико дуго ћете узимати овај лијек. Симптоми Ваше болести могу се поново јавити уколико престанете да узимате лијек прије него што Вам је предложено.

Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек AMLODIPIN ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Одмах се обратите свом љекару ако осјетите било који од наведених симптома након узимања овог лијека: 

· изненадно звиждање у плућима, бол у грудима, недостатак ваздуха или тешкоће у дисању,
· оток очних капака, лица или усана, 

· оток језика и грла који може узроковати потешкоће у дисању 

· озбиљне реакције на кожи, укључујући: интензиван осип, копривњачу, црвенило цијелог тијела, интензиван свраб, пликове, љуштење и отицање коже, упалу слузнице (Stevens Јohnson-ов синдром, токсична епидермална некролиза), или друге алергијске реакције, 

· срчани удар, поремећај срчаног ритма, 

· упалу панкреаса која може узроковати јаке абдоминалне болове и болове у леђима, праћене осјећајем опште слабости. 
Забиљежена су сљедећа веома честа нежељена дејства. Уколико имате нека од ових нежељених дејстaва, или она трају дуже од једне седмице, обавијестите Вашег љекара. 
Веома честа нежељена дејства (јављају се код више од 1 на 10 пацијената): 

• едеми (задржавање течности).

Забиљежена су сљедећа честа нежељена дејства. Уколико имате нека од ових нежељених дејстaва, или она трају дуже од једне седмице, обавијестите Вашег љекара. 
Честа нежељена дејства (јављају се код највише 1 од 10 пацијената):
· главобоља, вртоглавица, поспаност, (нарочито на почетку лијечења), 

· палпитације (осјећај лупања срца), 

· црвенило лица,
· бол у стомаку, мучнина,
· промјена ритма пражњења цријева, пролив, затвор, лоша пробава,
· умор, слабост,
· визуелне сметње, дупле слике, 

· грчеви мишића,
· оток скочних зглобова (едеми).

Остала нежељена дејства која су забиљежена наведена су у наставку текста. Уколико се неко нежељено дејство погорша, или примијетите нежељено дејство које није наведено у овом упутству, обавијестите свог љекара или фармацеута.

Повремена нежељена дејства (јављају  се код највише 1 од 100 пацијената):

· промјене расположења, немир, депресија, несаница,
· дрхтавица, поремећај чула укуса, несвјестица,  

· осјећај трњења или мравињања у рукама или ногама, губитак осјећаја за бол,
· зујање у ушима,
· низак крвни притисак,
· кијање/цурење носа узроковано упалом слузнице носа  (ринитис), 

· кашаљ,
· сува уста, повраћање,
· губитак косе, повећано знојење, свраб коже, црвени кругови на кожи или дисколорација коже,
· поремећај мокрења, повећана потреба за мокрењем ноћу, учестало мокрење,
· неспособност за постизање ерекције, нелагодност или увећање груди код мушкараца,
· бол, осјећате се лоше,
· бол у мишићима и зглобовима, бол у леђима,
· повећање или смањење тјелесне масе.

Ријетка нежељена дејства (јављају се код највише 1 од 1000 пацијената): 
• збуњеност (конфузија). 

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код највише 1 од 10000 пацијената):

· смањен број бијелих крвних ћелија, смањен број крвних плочица, што може да проузрокује необичне модрице и крварење,
· висок ниво шећера у крви (хипергликемија),
· оштећење нерава који може узроковати мишићну слабост, осјећај трњења или мравињања, 

· отицање десни, 
· надутост у стомаку (гастритис), 

· нарушена функција јетре, запаљење јетре (хепатитис), жута пребојеност коже (жутица), повећање ензима јетре који могу имати утицај на неке лабораторијске тестове,
· повећана напетост мишића, 

· упала крвних судова, често праћена осипом на кожи, 

· осјетљивост на свјетлост, 

· поремећаји који укључују укоченост мишића, невољно дрхтање појединих дјелова тијела и/или поремећаји покрета.
Непозната нежељена дејства (участалост се не може процијенити на основу доступних података): 

· дрхтање, укочено држање тијела, лице налик маски, спори покрети, неуравнотежено кретање.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе 
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК AMLODIPIN ALKALOID  
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек AMLODIPIN ALKALOID
· Активна супстанца je амлодипин бесилат.

Једна таблета садржи 10 mg амлодипина (у облику амлодипин бесилата).

· Помоћне супстанце: лактоза, монохидрат; целулоза, микрокристална; магнезијум стеарат.

Како изгледа лијек AMLODIPIN ALKALOID и садржај паковања
AMLODIPIN ALKALOID 10 mg таблете су бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом цртом са једне стране. Подиона црта служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.

Таблете су паковане у блистере (Al/PVC) и сваки блистер садржи 15 таблета. Картонска кутија садржи 30 таблета (2 блистера) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе

2030/23/3088 - 1911 од 24.08.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Август, 2023. године
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