Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletit
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletit
amlodipiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
¢ Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Amlodipine Vitabalans on ja mihin sitd kaytetaan

2 Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin kéytat Amlodipine Vitabalansia
3. Miten Amlodipine Vitabalansia ké&ytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5 Amlodipine Vitabalansin sailyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitd Amlodipine Vitabalans on ja mihin sité kaytetaan

Amlodipine Vitabalansin vaikuttava aine on amlodipiini ja se kuuluu ladkeryhméaan, jota kutsutaan
kalsiumkanavan salpaajiksi.

Amlodipine Vitabalansia kdytetdadan kohonneen verenpaineen (hypertensio) ja rintakivun (angina pectoriksen)
hoitoon, jonka harvinainen muoto on Prinzmetalin angina eli variantti angina.

Verenpainetautia sairastavilla potilailla valmiste rentouttaa verisuonten seindmid niin, ettd veri péé&see
virtaamaan helpommin. Angina pectorista sairastavilla potilailla Amlodipine Vitabalans parantaa
verenkiertoa sydénlihaksessa. Sydénlihas saa paremmin happea, mika estéa rintakivun. Valmiste ei tarjoa
valitonta helpotusta angina pectoriksen rintakipuun.

Amlodipiinia, jota Amlodipine Vitabalans sisaltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Amlodipine Vitabalansia

Ala kaytda Amlodipine Vitabalansia,

e jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai jollekin muulle kalsiumsalpaajalle. Tdman oireet voivat ilmetd kutinana, ihon
punoituksena tai hengitysvaikeutena.

e jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypertensio).
jos sinulla on sydamen lapan ahtauma (aortan stenoosi) tai sydanperéinen sokki (sairaus, jossa sydan
ei pysty toimittamaan tarpeeksi verta muualle elimistéon).

e jos sinulla on syddmen vajaatoiminta sydaninfarktin jélkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a8karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Amlodipine Vitabalansia.
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Kerro laékérille, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista tiloista:
o dskettdin ollut sydaninfarkti

sydédmen vajaatoiminta

vaikea-asteinen verenpaineen kohoaminen (hypertensiivinen kriisi)
maksasairaus

olet iakas ja ladkkeesi annostusta joudutaan lisaédmaan.

Lapset ja nuoret

Amlodipine Vitabalansin kayttoa alle 6-vuotiaille lapsille ei ole tutkittu. Amlodipine Vitabalansia saa kayttaa
kohonneen verenpaineen hoitoon ainoastaan 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille (katso kohta 3). Jos haluat
lisatietoja, ota yhteys laékariin.

Muut ladkevalmisteet ja Amlodipine Vitabalans
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettdin kéyttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Seuraavat laékkeet voivat vaikuttaa Amlodipine Vitabalans -hoitoon tai Amlodipine Vitabalans- hoito voi
vaikuttaa niihin:

ketokonatsoli, itrakonatsoli (sieniladkkeitd)

ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasin estéjat, joita kdytetddn HIV-infektioiden hoitoon)
rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)

mékikuisma (Hypericum perforatum)

verapamiili, diltiatseemi (sydanlaakkeitd)

dantroleeni (vaikea-asteisiin elimiston lampdtilahdirididen hoitoon kéaytettdva infuusio)
takrolimuusi (elimiston immuunivastetta muuntava laake)

simvastatiini (veren kolesteroliarvoja alentava laéake)

siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava l&ake)

Amlodipine Vitabalans voi laskea verenpainetta ennakoitua enemman, jos kaytdt jo muita korkean
verenpaineen hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.

Amlodipine Vitabalans ruuan ja juoman kanssa

Amlodipine Vitabalansia kéyttavien ei pidd juoda greippimehua tai syoda greippid. Greippimehu ja greippi
voivat nostaa vaikuttavan aineen amlodipiinin pitoisuutta veressa, mika voi vahvistaa arvaamattomasti
Amlodipine Vitabalansin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

Amlodipiinin turvallisuutta ihmisen raskauden aikana ei ole osoitettu. Jos olet raskaana, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen
kayttoa.

Pienid madria amlodipiinia on havaittu erittyvan didinmaitoon. Jos imetdt tai olet aloittamassa imetysta, kerro
tasta laakarille ennen Amlodipine Vitabalansin kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Amlodipiini voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai k&yttdd koneita. Jos tabletit aiheuttavat pahoinvointia,
huimausta, vasymysta tai padnsarkya, ald aja tai kaytd koneita ja ota valittomasti yhteys ladkariin. Laake voi
heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin 148kehoidon aikana. L&dkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia
on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Amlodipine Vitabalansia otetaan



Kéyta tata laaketta juuri siten kuin l148kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Tavallinen Amlodipine Vitabalans annos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 10 mg:aan
kerran vuorokaudessa.

Laake voidaan ottaa ennen ateriaa tai juomaa tai sen jalkeen. Laake on otettava veden kanssa joka paiva
samaan aikaan. Ala ota Amlodipine Vitabalansia greippimehun kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille (6-17-vuotiaille) suositeltu aloitusannos on tavallisesti 2,5 mg kerran vuorokaudessa.
Suositeltu enimmaéisannos on 5 mg kerran vuorokaudessa.

Tablettien saannollinen kayttd on tarkead. Ald odota tablettien loppumista enne kuin otat yhteytta laakariin.

Jos otat enemman Amlodipine Vitabalansia kuin sinun pitaisi

Oikean annoksen ylittdminen voi johtaa verenpaineen laskuun tai jopa vaarallisen matalaan verenpaineeseen.
Voit tuntea huimausta, pyorrytysté tai heikotusta. Jos verenpaine laskee liiallisesti, se voi johtaa sokkiin. 1ho
voi tuntua kylmalté ja nihkedltd ja saatat menettad tajuntasi. Ota valittémasti yhteys ladkariin jos olet ottanut
lilan suuren méaran Amlodipine Vitabalans -tabletteja.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1adkettd vahingossa, ota aina yhteytta
laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Jos unohdat ottaa Amlodipine Vitabalans -tabletin
Ala huolestu. Jos unohdat ottaa annoksen, jatd annos kokonaan valiin. Ota seuraava annos normaaliin aikaan.
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Amlodipine Vitabalans -hoidon
Laakari kertoo, miten kauan sinun on jatkettava tablettien kdyttod. Sairautesi oireet voivat palata, jos lopetat
ladkkeen kayton ennen kuin sinua neuvotaan tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Hakeudu valittdmaésti 1aakariin, jos huomaat l&dakkeen kayton jalkeen mink& tahansa seuraavista hyvin

harvinaisista, mutta vaikea-asteisista haittavaikutuksista.

e Akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengéstyminen tai hengitysvaikeudet

o Silmé&luomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

o Kielen ja kurkun turpoaminen, joka aiheuttaa voimakkaita hengitysvaikeuksia

e Vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus kauttaaltaan,
voimakas kutina, rakkulat, ihon kuoriutuminen ja turvotus, limakalvojen tulehtuminen (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muut allergiset reaktiot

e Sydénkohtaus, epanormaali syke
Haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkékipua, johon liittyy voimakas huonovointisuuden
tunne

Seuraavia yleisid haittavaikutuksia on raportoitu. Ota yhteys ladkariin, jos jokin ndistd muodostuu
ongelmaksi tai kest&a yli viikon ajan.

Yleiset (saattaa esiintya enintéddn 1 kayttajalla 10:sta):
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paansarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)
sydadmentykytys (sykkeen tiedostaminen), punastuminen
vatsakipu, pahoinvointi

nilkkojen turvotus (edeema), vasymys

Muita raportoituja haittavaikutuksia on koottu seuraavaan listaan. Jos jokin naista haittavaikutuksista
muuttuu vakavaksi tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei mainita tdssd selosteessa, kerro asiasta
laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintaén 1 kayttajalla 100:sta):

mielialamuutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

vapina, makuaistin muutokset, pydrtyminen, heikotus

raajojen tunnottomuus tai kihelmainti; kyvyttémyys tuntea kipua

visuaaliset hairiot, kahtena nakeminen, korvien soiminen

lilan matala verenpaine

aivastelu/nuha, joka johtuu nenan limakalvojen tulehduksesta (riniitista)

muutokset suolen toiminnassa, ripuli, ummetus, ruuansulatusongelmat, suun kuivuminen
hiusten lahtd, lisaantynyt hikoilu, ihon kutina, punaiset laikut iholla, ihon varjaymaét
virtsaamistarpeeseen liittyvat muutokset, lisdantynyt virtsaamistarve yolla, lisaantyneet virtsaamiskerrat
impotenssi, rintojen epdmukavuuden tunne tai suureneminen miehilla

heikotus, Kipu, huonovointisuus

nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit, selkakipu

painon nousu tai -lasku

Harvinaiset (saattaa esiintya enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta):
e sekavuuden tunne

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta):
o valkosolujen maaran vdheneminen, verihiutaleiden maaran vdheneminen veressd, joka voi saada aikaan
sen, ettd mustelmia ja verenvuotoa esiintyy helposti (punasoluvauriot)

o verensokeritason liiallinen nousu (hyperglykemia)

e hermostollinen hairio, joka voi aiheuttaa heikkoutta, kihelmdintia tai tunnottomuutta

e yska, ienten turpoaminen

e vatsan turvotus (gastriitti)

e epanormaali maksan toiminta, maksatulehdus (hepatiitti), ihon keltaisuus (keltatauti) maksaentsyymien
kohoaminen, miké voi vaikuttaa joihinkin kokeisiin

o lisddntynyt lihasjaykkyys

e verisuonitulehdus, johon usein liittyy ihon kutina

e valonarkuus

e jaykkyys, vapina ja/tai liikehairitt

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4akaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myas
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Amlodipine Vitabalansin sailyttaminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta lapipainolevyt ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin, eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Amlodipine Vitabalans sisaltda

Vaikuttava aine on amlodipiini. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg tai 10 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina).
Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedetén Kkolloidinen piioksidi, magnesiumstearaatti ja
natriumtéarkkelysglykolaatti (Tyyppi A).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lagkevalmisteen kuvaus:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: valkoinen, pyored, kupera tabletti jossa jakouurre toisella puolella ja merkinta
“3”toisella puolella, halkaisija 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: valkoinen, pyored, kupera tabletti jossa jakouurre toisella puolella, halkaisija
9 mm.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
30, 60, 90 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Amlodipine Vitabalans (Saksa, Tanska, Viro, Suomi, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi)

Amlodipin Vitabalans (Tsekki, Unkari, Slovenia, Slovakia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2021.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletter
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletter
amlodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehdller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Amlodipine Vitabalans &r och vad det anvéands for
2. Vad du behover veta innan du tar Amlodipine Vitabalans
3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Amlodipine Vitabalans ska forvaras
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Amlodipine Vitabalans ar och vad det anvands for

Amlodipine Vitabalans innehaller den aktiva substansen amlodipin som tillhdr en grupp ldkemedel som
kallas kalciumantagonister.

Amlodipine Vitabalans anvands for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) eller en sarskild typ av
brostsmartor som kallas karlkramp (angina). En sallsynt form av denna &r Prinzmetals angina eller
variantangina.

Hos patienter med hogt blodtryck gor lakemedlet att motstandet i blodkarlen minskar, sa att blodet lattare
kan passera. Hos patienter med karlkramp verkar Amlodipine Vitabalans genom att ¢ka blodflodet till
hjartmuskeln, som da far mer syre. Pa det sattet forhindras brostsmartor. Lakemedlet ger ingen omedelbar
lindring av brostsmértorna vid kérlkramp.

Amlodipin som finns i Amlodipine Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Amlodipine Vitabalans

Ta inte Amlodipine Vitabalans

e om du ar allergisk mot amlodipin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
eller mot ndgon annan kalciumantagonist. Symtomen pa detta kan vara klada, hudrodnad eller
andningssvarigheter.

e om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni).

e om du har en fortrangning i aortaklaffen (aortastenos) kardiogen chock (ett tillstand som innebér att
hjartat inte orkar forse kroppen med tillrdckliga méangder blod).

e om du har hjartsvikt efter en hjértinfarkt.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipine Vitabalans.

Beratta for din lakare om du har eller har haft nagot av foljande
o hjértinfarkt under senare tid
o hjértsvikt
o mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)
o leversjukdom
e om du &r aldre och din dos behdver dkas

Barn och ungdomar

Amlodipine Vitabalans har inte studerats pa barn under 6 ar. Amlodipine Vitabalans bor endast anvéandas for
att behandla hypertoni pa barn och ungdomar mellan 6 till 17 ar (se avsnitt 3). For mer information, tala med
din l&kare.

Andra lakemedel och Amlodipine Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Amlodipine Vitabalans kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, som:
o ketokonazol, itrakonazol (lakemedel mot svamp)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (sa kallade proteashammare som anvénds for att behandla HIV)
rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antiobiotika)
hypericum perforatum (Johannesort)
verapamil, diltiazem (hjartmedicin)
dantrolen (infusion vid allvarliga storningar pa kroppstemperaturen)
takrolimus (lakemedel som anvands for att &ndra immunfdrsvarets satt att fungera)
simvastatin (kolesterolsdnkande lakemedel)
ciklosporin (lakemedel som hammar immunférsvaret)

Amlodipine Vitabalans kan sanka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra lakemedel mot hogt
blodtryck.

Amlodipine Vitabalans med mat och dryck

Om du tar Amlodipine Vitabalans ska du inte ata grapefrukt eller dricka grapefruktjuice Grapefrukt och
grapefruktjuice kan ndmligen leda till att méngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet 6kar, vilket
kan ge en oftrutsagbar 6kning av Amlodipine Vitabalans blodtrycksséankande effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Séakerheten for amlopidin under graviditet har inte faststéllts. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amlopidin passerar 6ver i brostmjolk i sma mangder. Om du ammar eller just ska bérja amma maste du
berétta det for 1akaren innan du borjar ta Amlodipine Vitabalans.

Korformaga och anvandning av maskiner

Amlodipin kan paverka din korférmaga eller formaga att anvanda maskiner. Om du mar illa, blir yr eller trétt
eller far huvudvark av tabletterna ska du inte kora bil eller anvanda maskiner. Kontakta omedelbart din
lakare.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Den vanliga inledande dosen ar 5 mg Amlodipine Vitabalans en gang dagligen. Dosen kan ¢kas till 10 mg
Amlodipine Vitabalans en gang dagligen.

Du kan ta lakemedlet fore eller efter mat eller dryck. Du bor ta lakemedlet vid samma tid varje dag med ett
glas vatten. Ta inte Amlodipine Vitabalans tillsammans med grapefruktjuice.

Anvandning for barn och ungdomar
Den rekommenderade vanliga startdosen for barn och ungdomar (6-17 ar) ar 2,5 mg dagligen. Maximal
rekommenderad dos &r 5 mg dagligen.

Det ar viktigt att du tar tabletterna hela tiden. Vanta inte tills tabletterna ar slut innan du gar till lakaren.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine Vitabalans

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli lagt eller till och med farligt lagt. Du kan kéanna dig yr,
ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillrackligt lagt kan man drabbas av chock. Huden
kanns da kall och fuktig och man kan bli medvetslds. Sok omedelbar vard om du tagit for manga Amlodipine
Vitabalans-tabletter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. i Finland 09-471 977) for bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Amlodipine Vitabalans
Oroa dig inte. Om du gldmmer att ta en tablett ska du bara strunta i den dosen. Ta nasta dos i ratt tid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

On du slutar att ta Amlodipine Vitabalans
Lakaren kommer att ange hur lange du ska ta medicinen. Din sjukdom kan komma tillbaka om du slutar ta
medicinen tidigare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Ga omedelbart till lakaren om du far ndgon av foljande mycket séllsynta och allvarliga biverkningar nar du

har tagit detta Iakemedel.

e plétslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas

e svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar

e svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas

e svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutslag, rodnad Gver hela kroppen, svar klada, blasor,
hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) eller andra allergiska reaktioner

o hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens (puls)

e inflammation i bukspottkorteln, som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig sjukdomskansla.

Féljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de varar 6ver en
vecka ska du kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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huvudvérk, yrsel, sémnighet (sérskilt i bérjan av behandlingen)
hjartklappning (du ké&nner av hjartslagen), vallningar
buksmartor, illamaende

svullna anklar (6dem), trotthet.

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om néagra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
humarsvéangningar, angest, depression, ssmnldshet

darrningar, smakforandring, svimning, svaghet

domningar eller stickningar i armar och ben, oférmaga att kdnna smarta
synrubbningar, dubbelseende, éronringningar

lagt blodtryck

nysningar/rinnande nasa pa grund av inflammation i nasslemhinnan (rinit)
forandrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsmaéltningsbesvar, muntorrhet, krakningar
haravfall, 6kad svettning, kliande hud, réda flackar pa huden, hudmissfargning
urineringsbesvar, okat urineringsbehov pa natten, okad urineringsfrekvens
impotens, obehag fran eller forstorade brost hos man

svaghet, smértor, sjukdomskansla

led- eller muskelsmartor, muskelkramper, ryggsmartor

viktokning eller viktminskning.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e fOrvirring.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar som kan leda till blaméarken eller att man bloder
latt (skador pa roda blodkroppar)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller domningar

hosta, svullet tandkott

uppsvullen buk (gastrit)

onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfargad hud (gulsot), férhdjda leverenzymer
som kan paverka vissa medicinska tester

Okad muskeltonus (muskelspanning)

inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag

ljuskénslighet

sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor, och/eller rorelsestorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F1-00034 Fimea

5. Hur Amlodipine Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvands fore utgadngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara blisterkartorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r amlodipin. Varje tablett innehaller 5mg eller 10 mg amlodipin som
amlodipinbesilat.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och
natriumstarkelseglykolat (typ A).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskara pa ena sidan och préaglat “3”pa den
andra sidan, diameter 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskara pa ena sidan, diameter 9 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30, 60, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Amlodipine Vitabalans (Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Lettland, Norge, Polen, Sverige)
Amlodipin Vitabalans (Tjeckien, Ungern, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast: 22.10.2021.
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