Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Amlodipin Vitabalans 5 mg tabletta
Amlodipin Vitabalans 10 mg tabletta
amlodipin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

o Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonléak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Amlodipin Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnival6k az Amlodipin Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Amlodipin Vitabalans-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amlodipin Vitabalans-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Amlodipin Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Amlodipin Vitabalans hatéanyaga az amlodipin, amely az igynevezett kalcium-antagonistak
csoportjaba tartozik.

Az Amlodipin Vitabalanst magas vérnyomas (hiperténia), vagy egy bizonyos, anginanak nevezett,
mellkasi fjdalom (amelynek egy ritka formaja a Prinzmetal vagy varians angina) kezelésére
alkalmazzak.

A magas vérnyomasban szenvedd betegekben a gyogyszer gy hat, hogy ellazitja az érfalat, ezaltal

megkonnyiti a véraramlast az erekben. Anginas betegekben az Amlodipin Vitabalans Ggy hat, hogy
javitja a sziv vérellatasat, amely igy tobb oxigént kap, és ez altal megel6zi a mellkasi fajdalmat. Ez

a gyogyszer nem enyhiti azonnal az angina okozta mellkasi fajdalomat.

2. Tudnival6k az Amlodipin Vitabalans szedése eldtt

Ne szedje az Amlodipin Vitabalans-t

e Haallergias az amlodipinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére, vagy
mas kalcium-antagonistara. Ennek a tinetei lehetnek: viszketés, a bér kivorosodése, vagy
légzési nehézség.

e Ha nagyon alacsony vérnyomasa van (hipotdnia).

e Ha Onnél a bal szivfélbdl a vér kidramlasa akadalyozott (aorta sztendzis), vagy sziv eredetii
sokkja van (ebben az allapotban szive nem képes elég vérrel ellatni a szervezetet).

e Ha szivroham utén szivelégtelenségben szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Amlodipin Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
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Tajékoztassa orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall, vagy korabban eléfordult Onnél
Nemrég szivinfarktuson esett at.

Szivelégtelenség.

Sulyos vérnyomas-emelkedés (hipertdnids krizis).

Majbetegség.

Idéskoru, és adagjat meg kell emelni.

Gyermekek és serdiilok

Az Amlodipin Vitabalanst nem vizsgaltak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Az Amlodipin
Vitabalans 6-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél csak hipertoniaban alkalmazhat6 (lasd 3. pont).
A tovabbi tajékoztatasért beszéljen orvosaval.

Egyéb gyogyszerek és az Amlodipin Vitabalans
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Amlodipin Vitabalans befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, vagy mas gydgyszerek
befolyasolhatjak az Amlodipin Vitabalans hatasat, igy:

o Ketokonazol, itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gydgyszerek)
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (a HIV kezelésére hasznalt Ugynevezett protedz-inhibitorok)
Rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotikumok)

Kdz6nséges orbancfii

Verapamil, diltiazem (szivbetegség kezelésére)

Dantrolen (inf(zi6 kéros testhdmérséklet kezelésére)

Takrolimusz (az immunrendszer mitkodését befolyasold gyogyszer)
Szimvasztatin (a koleszterinszint csdkkentésére hasznalt gydgyszer)
Ciklosporin (immunszuppresszans).

Az Amlodipin Vitabalans erételjesebb vérnyomascsokkentd hatasa jelentkezhet, féleg, ha mar szed
mas, a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gydgyszereket.

Az Amlodipin Vitabalans egyidejii bevétele étellel és itallal

Grépfratot vagy grépfratbol készilt italt nem szabad fogyasztani, ha Amlodipin Vitabalans-t szed. A
grepfrut vagy grépfratbdl készilt ital az amlodipin hatéanyag vérszintjének emelkedéséhez vezethet,
ami az Amlodipin Vitabalans vérnyomascsokkent6 hatdsanak elére nem lathat6 novekedését
okozhatja.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Az amlodipin biztonsagossagat nem hataroztak meg a human terhességben. Ha On terhes, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazésa elott
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az amlodipin kis mennyiségben igazoltan atjut az anyatejbe. Ha szoptat, vagy éppen most kezd
szoptatni, beszélje meg orvosaval, mielé6tt elkezdi szedni az Amlodipin Vitabalans-t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az amlodipin befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Ha a kezelés alatt rosszul van, szédill vagy faradt, vagy fejfajasa van, ne vezessen gépjarmiivet, ne
kezeljen gépeket, és azonnal keresse fel orvosat.

3. Hogyan kell szedni az Amlodipin Vitabalans-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét.



A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A szokasos kezd6 adag: naponta egyszer 5 mg Amlodipin Vitabalans. Az adagot naponta egyszer
10 mg Amlodipin Vitabalans-ra lehet emelni.

A tablettak bevehetok étkezés és italfogyasztas eldtt vagy utan. A tablettakat minden nap
ugyanabban az id6pontban, egy pohar vizzel kell bevenni. Ne szedje az Amlodipin Vitabalans
tablettakat grépfratbol készult itallal.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekeknél és serdiiloknél (6-17 éves) az ajanlott szokasos kezd6 adag 2,5 mg naponta egyszer.
Az ajanlott maximalis adag napi 5 mg.

Fontos, hogy a tablettakat folyamatosan szedje. Ne vérja meg, hogy tablettai elfogyjanak, miel6tt
felkeresi orvosat.

Ha az eléirtnal tobb Amlodipin Vitabalans-t vett be

Tul sok tabletta beszedése hatasara vérnyomasa tal alacsonyra, vagy akar veszélyesen alacsonyra
csOkkenhet. Széduilés, szédelgés, ajulas vagy gyengeség jelentkezhet. Ha a vérnyomasa rendkivil
alacsony, sokk Iéphet fel. Borét hidegnek, nyirkosnak érezheti, és elvesztheti eszméletét.
Folyadékfelhalmozodas alakulhat ki a tiidejében (tiidoodéma), ami nehézlégzést okozhat. Ez a
gyogyszer bevétele utan akar 24-48 oraval is kialakulhat.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha tal sok Amlodipin Vitabalans tablettat vett be.

Ha elfelejtette bevenni az Amlodipin Vitabalans-t

Ne aggodjon. Ha elfelejtette bevenni a tablettat, azt az adagot teljesen hagyja ki. A kovetkez6
adagot vegye be a megfelel6 idépontban. Ne vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett adag
potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja az Amlodipin Vitabalans szedését
Orvosa megmondja Onnek, mennyi ideig kell szedni a gy6gyszerét. Betegsége visszatérhet, ha a
tanacsolt idépontnal hamarabb hagyja abba a gyogyszer szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha a gyogyszer bevétele utan az alabbi, nagyon ritka, silyos mellékhatasokat tapasztalja, azonnal
menjen el orvosahoz:
e Hirtelen zihalas, mellkasi fajdalom, légszomj vagy légzési nehézség
e A szemhéjak, az arc vagy az ajkak duzzanata
e Anyelv és a torok duzzanata, ami sulyos légzési nehézséget okozhat
e Sulyos bérreakciok, beleértve a sulyos borkititést, csalankititést, a bor kivorosodését a
teljes testfellleten, slyos viszketést, holyagképzodés, a bér hamlasa és duzzanata, a
nyélkahartya-membranok gyulladasa (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis
nekrolizis), vagy mas allergias reakciok
e Szivroham, szivritmuszavar
e Hasnyalmirigy-gyulladas, ami rosszulléttel tarsuld sulyos hasi és hatfajdalmakat okozhat.

Az alabbi mellékhatasokat irtak le. Ha ezek koziil barmelyik eléfordul Onnél, vagy ha egy hétnél
tovabb tart, menjen el orvosahoz.



Gyakori (10-b4! legfeljebb 1 beteget érinthet):

Fejfajas, szédilés, aluszékonysag (leginkabb a kezelés kezdeten)
Szivdobogasérzés (palpitacio), kivorosodes

Hasi fajdalom, rosszullét (hanyinger)

Boka-duzzanat (6déma), faradtsag

Mas, jelentett mellékhatasok kozeé tartoznak az alabb felsoroltak. Ha ezek kozil barmelyik stlyossa
valik, vagy ha az ebben a tajékoztatoban felsoroltakon tul is mellékhatasokat tapasztal, mondja el
orvosanak vagy gydgyszerészének.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Hangulatvaltozasok szorongas, depresszio, almatlansag

Remegés, izérzékelési zavarok, eszméletvesztés, gyengeség

Erzéketlenség, vagy bizsergés a végtagokban, a fajdalomérzékelés elvesztése
Lataszavarok, kett6slatas, flllcsengés

Alacsony vérnyomas

Az orrnyalkahartya gyulladasa altal okozott tiisszégés/orrfolyas (rinitisz)
Megvaltozott bélmitkodés, hasmenés, székrekedés, emésztési zavarok, szajszarazsag, hanyas
(rosszullét)

Hajhullés, fokozott izzadas, viszketd bér, voros foltok a béron, a bér elszinezédése
Vizelési nehézségek, gyakori siirgetd vizelési inger éjjel, megnétt vizelési gyakorisag
ErekcioOs problémak, az emlé megnagyobbodasa férfiaknal

Gyengeség, fajdalom, rosszullét

Izomfajdalom, izileti fajdalom, izomgorcsok, hatfajas

Testsulyndvekedés vagy testsulycsokkenés

Ritka (1000-b41 legfeljebb 1beteget érinthet):

zavartsag

Nagyon ritka (10 000-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

Fehérvérsejtek alacsony szdma, a vérlemezkék alacsony szdma, ami szokatlan bevérzéseket
vagy vérzékenységet okozhat (voros vérsejt-karosodas)

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Gyengeséget, bizsergést vagy érzéketlenséget okozé idegi rendellenesség

Ko6hdgés, inyduzzanat

A has felpuffadasa (gasztritisz)

Koros majfunkcid, majgyulladas (hepatitisz), a bér sarga elszinez6dése (sargasag), a
majenzimek szintjének ndvekedése, aminek hatasa lehet néhany laborvizsgalati eredményre
Az izmok fokozott megfesziilése

Ergyulladas, gyakran bérkititéssel

Fényérzékenység

Merevség, remegés és/vagy mozgasi rendellenességek

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.

Hogyan kell az Amlodipin Vitabalans-t tarolni?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati idé
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Amlodipin Vitabalans?

A hatéanyag amlodipin.

Amlodipin Vitabalans 5 mq tabletta
A tablettdk 5 mg amlodipint tartalmaznak amlodipin-bezilat formajaban.

Amlodipin Vitabalans 10 mq tabletta
A tablettdk 10 mg amlodipint tartalmaznak amlodipin-bezilat forméajaban.

Az egyéb Osszetevok: mikrokristalyos celluldz, vizmentes, kolloid szilicium-dioxid,
magnézium-sztearat és A tipusu karboximetil-keményit6-natrium.

Milyen az Amlodipin Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Milyen az Amlodipin Vitabalans killeme?

Amlodipin Vitabalans 5 mg tabletta: fehér, kerek, mindkét oldalan domboru tablettak, egyik oldalukon
bemetszéssel, a masik oldalukon ,,3” jelzés, atmérdjik 9 mm.

Amlodipin Vitabalans 10 mg tabletta: fehér, kerek, mindkét oldalan dombor( tablettak, egyik
oldalukon bemetszéssel, atmér6jiik 9 mm.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Kiszerelési egységek:
30, 60, 90 vagy 100 tabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 H&meenlinna

Finnorszag

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Amlodipine Vitabalans (Németorszag, Dénia, Esztorszag, Finnorszag, Litvénia, Lettorszag, Norvégia,
Lengyelorszag, Svédorszag)

Amlodipin Vitabalans (Csehorszag, Magyarorszag, Szlovénia, Szlovakia)



Amlodipin Vitabalans 5 mq tabletta

OGYI-T-21818/01 30x
OGYI-T-21818/02 60x
OGYI-T-21818/03 100x
OGYI-T-21818/07 90x%

Amlodipin Vitabalans 10 mg tabletta

OGYI-T-21818/04 30x
OGYI-T-21818/05 60x
OGYI-T-21818/06 100x%
OGYI-T-21818/08 90x%

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2022. december.



