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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	AMLODIPIN REPLEK FARM, tableta 10 mg,

 Pakovanje: blister 2 x 10 tableta


	

	Proizvođač:
	REPLEK FARM Ltd-Skopje

	Adresa:
	ul. Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija

	Podnosilac zahtjeva:
	Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica

	Adresa:
	Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora


AMLODIPIN REPLEK FARM, tableta 10 mg 

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 AMLODIPIN REPLEK FARM i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek AMLODIPIN REPLEK FARM

3. Kako se upotrebljava lijek AMLODIPIN REPLEK FARM

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek AMLODIPIN REPLEK FARM 
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK AMLODIPIN REPLEK FARM I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek AMLODIPIN REPLEK FARM sadrži aktivnu supstancu amlodipin, koja pripada grupi ljekova koji se zovu antagonisti kalcijuma.

Ovaj lijek se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzije) ili određenog bola u grudima pod imenom angina pektoris, uključujući hroničnu stabilnu anginu i rijetke oblike ove bolesti kao što je Prinzmetalova ili vazospastična angina.

Kod pacijenata sa povišenim krvnim pritiskom ovaj lijek djeluje tako što opušta krvne sudove i omogućava da krv lakše prolazi kroz njih. Kod pacijenata sa anginom, amlodipin poboljšava dotok krvi u srčani mišić koji na taj način dobija više kiseonika i time sprečava bol u predjelu grudi. Ovaj lijek ne može omogućiti trenutno olakšanje i prestanak bola u grudima koji se javlja usljed angine.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek AMLODIPIN REPLEK FARM
Lijek AMLODIPIN REPLEK FARM ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na amlodipin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka naveden u odjeljku 6, kao i na bilo koji lijek iz grupe antagonista kalcijuma. U tom slučaju moguća je pojava svraba, crvenila na koži ili otežanog disanja,

· ukoliko imate veoma nizak krvni pritisak (hipotenziju),

· ukoliko bolujete od suženja aortnog srčanog zalistka (aortna stenoza), ili ste u stanju kardiogenog šoka (stanje u kome vaše srce ne može da snabdije vaše tijelo dovoljnom količinom krvi),

· ukoliko imate srčanu insuficijenciju (slabost) kao posljedicu srčanog udara.
	Kada uzimate lijek AMLODIPIN REPLEK FARM, posebno vodite računa:

	Posavjetujte se sa ljekarom ukoliko imate ili ste imali neko od sljedećih stanja:

· ako ste imali skorašnji srčani udar (u posljednjih mjesec dana),

· ako imate srčanu slabost (insuficijencija srca),

· u slučaju ozbiljnog povišenja krvnog pritiska (hipertenzivna kriza),

· ako imate oboljenje jetre,

•   ukoliko ste stariji pacijent i treba da vam se poveća doza. 

Primjena kod djece i adolescenata

Primjena amlodipina nije ispitivana kod djece mlađe od 6 godina. Amlodipin je namijenjen samo za liječenje povišenog krvnog pritisak kod djece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina (vidjeti odjeljak 3). 

Za više informacija pitajte Vašeg ljekara.

Primjena drugih lijekova

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

Amlodipin može imati uticaja na dejstvo drugih ljekova i drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo amlodipina, kao što su:

•
ketokonazol, itrakonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih oboljenja),

•
ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitori proteaze koji se koriste za liječenje HIV-a),

•
rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici),

•
kantarion,

•
verapamil, diltiazem (ljekovi za srce),

•
dantrolen (infuzija za skidanje abnormalno visoke tjelesne temperature).

· simvastatin (lijek za snižavanje holesterola).

Amlodipin može sniziti vaš krvni pritisak više od očekivanog, ukoliko već uzimate druge ljekove za snižavanje krvnog pritiska.

Uzimanje lijeka AMLODIPIN REPLEK FARM sa hranom ili pićima

Osobe koje uzimaju Amlodipin ne treba da uzimaju grejpfrut ili sok od gejpfruta. Grejpfrut i sok od grejpfruta mogu dovesti do povećanja koncentracija amlodipina u krvi, što može dovesti do nepredviđenog pojačanja efekta amlodipina na sniženje krvnog pritiska.

Primjena lijeka AMLODIPIN REPLEK FARM u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Bezbjednost primjene amlodipina u trudnoći nije utvrdena. Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Dojenje

Nije poznato da li se amlodipin izlučuje u majčino mlijeko. Ukoliko dojite ili planirate da dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek.

Uticaj lijeka AMLODIPIN REPLEK FARM na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek može uticati na vašu sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama. Ukoliko nakon uzimanja lijeka osjetite mučninu, vrtoglavicu, umor ili imate glavobolju, nemojte voziti ili upravljati mašinama i posavjetujte se odmah sa vašim ljekarom.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka AMLODIPIN REPLEK FARM 

Nema.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMLODIPIN REPLEK FARM

Lijek uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je objasnio ljekar. Ukoliko nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uobičajena doza amlodipina je 5 mg jednom dnevno. Doza se može povećati na 10 mg jednom dnevno.

Lijek Amlodipin Replek Farm se može uzimati prije ili posle uzimanja hrane ili pića. Preporučuje se uzimanje lijeka svakog dana u isto vrijeme sa malo vode.

Ne uzimajte lijek Amlodipin Replek Farm sa sokom od grejpfruta.

Primjena kod djece i adolescenata

Preporučena početna doza kod djece i adolescenata (uzrasta od 6 do 17 godina) iznosi 2.5 mg jednom dnevno. Maksimalna preporučena dnevna doza je 5 mg.

Važno je da lijek Amlodipin Replek Farm uzimate bez prekida. Zbog toga na vijreme posjetite Vašeg ljekara, prije nego što potrošite sve tablete.

Ako ste uzeli više lijeka AMLODIPIN REPLEK FARM nego što je trebalo 

Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što je trebalo, to može uzrokovati pad vašeg krvnog pritiska čak i do opasnog nivoa. Možete osjećati vrtoglavicu, nesvjesticu ili slabost. Ukoliko je pad vašeg krvnog pritiska dovoljno velik, može nastupiti šok. Vaša koža može biti hladna i vlažna i možete izgubiti svijest. Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što je trebalo, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj bolnici.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek AMLODIPIN REPLEK FARM
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Amlodipin, preskočite tu dozu. Uzmite sledeću dozu u predvideno vreme. 

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek AMLODIPIN REPLEK FARM
Ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da uzimate lijek. Ukoliko prekinete sa primjenom lijeka, može doći do pogoršanja Vašeg stanja.

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


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i ostali ljekovi i Amlodipin Replek Farm može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne ispoljavaju kod svih . Obratite se odmah svom ljekaru ili najbližoj medicinskoj ustanovi, ukoliko posle primjene lijeka Amlodipin Replek Farm, osjetite bilo koji od sledećih vrlo rijetkih i ozbiljnih simptoma:

· iznenadno zviždanje u plućima, bol u grudima, kratak dah ili teškoće u disanju,
· otok očnih kapaka, lica ili usana,
· otok jezika i grla koji može uzrokovati teškoće u disanju,
· ozbiljne reakcije na koži uključujući intenzivan osip, koprivnjaču, crvenilo celog tela, ozbiljan svrab, plihove, ljuštenje i oticanje kože, upalu sluznice (Stevens Johnson-ov sindrom) ili druge alergijske reakcije,
· srčani napad, nenormalni srčani otkucaji,
· upala pankreasa koja može uzrokovati ozbiljne abdominalne bolove i bolove u leđima praćene time da se osećate loše.
Prijavljena su Česta neželjena dejstva nabrojana u tekstu ispod. Ukoliko se kod Vas pojavi bilo koje od navedenih neželjenih dejstava koje dovodi do nelagode (problema) ili traje duže od nedelju dana, obavezno kontaktirajte svog ljekara.

Česta neželjena dejstva - zabeležena kod 1-10 pacijenata na 100 koji uzimaju lijek:

· glavobolja, vrtoglavica, pospanost (naročito na početku liječenja),
· osjećaj lupanja srca, prolazno crvenilo,
· bol u stomaku, mučnina,
· otok članaka, umor.
Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena uvrštena su u spisak koji slijedi. Ako bilo koje od njih postane ozbiljno, ili ako primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu za pacijenta, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Povremena neželjena dejstva- zabilježena kod 1-10 pacijenata na 1000 koji uzimaju lijek: 

· promjene raspoloženja, anksioznost, depresija, nesanica, 

· drhtanje, poremećaj ukusa, nesvjestica, osjećaj slabosti, 

· trnjenje i mravinjanje u udovima, gubitak osjećaja za bol, 

· poremećaji vida, dupli vid, zujanje u ušima, 
· nizak krvni pritisak,

· zapušen nos, curenje iz nosa kao posledica upale sluznice nosa, 

· promene ritma pražnjenja creva, proliv, zatvor, otežano varenje, suva usta, povraćanje, 

· gubitak kose, pojačano znojenje, kožni svrab, crveni pečati na koži, obezbojavanje kože, 

· poremećaj u protoku urina, povećana potreba za mokrenjem, naročito noću, 

· nesposobnost da se uspostavi erekcija, nelagodnost u grudima ili povećanje grudi kod muškaraca, 

· malaksalost, bol, osjećaj da vam nije dobro, 

· bolovi u zglobovima i mišićima, grčevi u mišićima, bol u leđima, 

· povećanje ili smanjenje tjelesne mase.
Rijetka neželjena dejstva- zabilježena kod 1-10 pacijenata na 10000 koji uzimaju lijek:

•
konfuzija.

Veoma rijetka neželjena dejstva- zabilježena kod manje od 1 pacijenata na 10000 koji uzimaju lijek:

· smanjen broj bijelih krvnih ćelija, smanjen broj krvnih pločica što može rezultirati neuobičajenom pojavom modrica ili krvarenja (oštećenje crvenih krvnih ćelija),

· povećanje šećera u krvi (hiperglikemija),
· poremećaj nerava koji može uzrokovati slabost, trnjenje i mravinjanje,
· kašalj, natečenost desni,
· naduvenost u stomaku (gastritis),

· nenormalna funkcija jetre, zapaljenje jetre (hepatitis), žutica, povećanje nivoa enzima jetre koji mogu uticati na neke medicinske testove,

· povećana napetost mišića,
· zapaljenje krvnih sudova, često sa pojavom osipa,

· osjetljivost na svetlost,

· poremećaji koji kombinuju ukočenost, drhtanje 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 AMLODIPIN REPLEK FARM
Rok upotrebe

Dvije (2) godine.

Lijek Amlodipin Replek Farm ne treba upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe označenog na kutiji!

Čuvanje

Čuva se na temperaturi do 25(C, u originalnom pakovanju.

Držati lijek van domašaja djece!

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek AMLODIPIN REPLEK FARM
Jedna tableta sadrži 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).
Pomoćne supstance: skrob, kukuruzni; kalcijum hidrogen fosfat, bezvodni; talk; silicijum dioksid koloidni,   bezvodni; natrijum skrob glikolat; magnezijum stearat.
Kako izgleda lijek AMLODIPIN REPLEK FARM i sadržaj pakovanja
Amlodipin Replek Farm tablete 10 mg su  okrugle, ravne tablete bijele boje, sa kosom ivicom i podionom linijom na jednoj strani.

Kutija sa 20 tableta od 10 mg u blister-pakovanju(PVC/PVDC/Al), 2x10 tabeta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica, ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač 

REPLEK FARM Ltd.-Skopje, Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Februar, 2013.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

AMLODIPIN REPLEK FARM, tableta, 10 mg, 2x10 tbl: 2030/13/129 – 3696 od 25.02.2013. godine.
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