PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Amlodipin-BP 5 mg comprimate
Amlodipin-BP 10 mg comprimate
Amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Amlodipin-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amlodipin-BP
3. Cum sa utilizati Amlodipin-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Amlodipin-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amlodipin-BP si pentru ce se utilizeaza
Amlodipin-BP contine substanta activa amlodipind, care apartine unui grup de medicamente
denumite blocante ale canalelor de calciu.

Amlodipin-BP este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald) sau a
unui anumit tip de durere in piept, la nivelul inimii, denumita angind pectorala, o forma rara a acesteia
fiind angina pectorald Prinzmetal sau angina pectorala vasospastica.

La pacientii cu tensiune arteriald mare, acest medicament functioneazd prin relaxarea vaselor de
sange, facilitdnd astfel circulatia sangelui.

La pacientii cu angind pectorala, Amlodipin-BP actioneaza prin imbunatatirea alimentarii cu sange a
muschiului inimii, care beneficiaza astfel de mai mult oxigen, ceea ce previne aparitia durerii in piept.
Acest medicament nu amelioreaza imediat durerea in piept determinatd de angina pectorala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amlodipin-BP
Nu luati Amlodipin-BP:
o Daca sunteti alergic (hipersensibil) la amlodipind, sau la oricare dintre celelalte componente

ale acestui medicament prezentate la punctul 6, sau la alte blocante ale canalelor de calciu. Alergia se
poate manifesta prin mancarime si inrosire a pielii sau dificultati la respiratie.

o Daca aveti tensiunea arteriald foarte mica (hipotensiune arteriala severa).

o Daca aveti o Ingustare a valvei aortice a inimii (stenoza aorticd) sau prezentati soc cardiogen
(o afectiune in care inima nu este capabild sa furnizeze corpului o cantitate suficienta de sange).

o Daca aveti insuficienta cardiaca instalata dupa un infarct miocardic.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Amlodipin-BP.



Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreuna din urmatoarele afectiuni:
* Infarct miocardic recent

* Insuficienta cardiaca

» Crestere severa a tensiunii arteriale (criza hipertensiva)

* Afectiune a ficatului

* Sunteti varstnic si este necesar ca doza dumneavoastra sa fie crescuta

Copii si adolescenti

Amlodipin-BP nu a fost studiat la copii cu varsta mai mica de 6 ani. Amlodipin-BP trebuie utilizat
pentru tratamentul hipertensiunii arteriale doar la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 17
ani (vezi pct. 3).

Amlodipin-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Amlodipin-BP poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente cum sunt:

— ketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (medicamente numite inhibitori de proteaza, utilizate in
tratamentul infectiei cu HIV)

— rifampicina, eritromicind, claritromicina (antibiotice)

— hypericum perforatum (sunatoare)

— verapamil, diltiazem (medicamente pentru inima)

— dantrolen (perfuzie utilizata pentru tratamentul anomaliilor severe de reglare a temperaturii
corpului)

— tacrolimus, sirolimus, temsirolimus si everolimus (medicamente utilizate pentru modificarea
functionarii sistemului imunitar)

— simvastatind (un medicament utilizat pentru scaderea nivelului de colesterol din sange)

— ciclosporind (un medicament imunosupresiv)

Amlodipin-BP poate scddea tensiunea arteriald intr-o masurd mai mare, dacd luati deja alte
medicamente pentru sciderea tensiunii arteriale.

Amlodipin-BP impreuna cu alimente si bauturi

Persoanele care utilizeaza Amlodipin-BP nu trebuie s consume suc de grepfrut sau grepfrut. Acest
lucru este necesar deoarece grepfrutul si sucul de grepfrut pot determina cresterea concentratiei
substantei active, amlodipind, in sadnge, care poate determina o crestere imprevizibild a efectului de
scadere a tensiunii arteriale al Amlodipin-BP.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va mediculu sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Nu a fost stabilitd siguranta utilizdrii amlodipinei in timpul sarcinii la om. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere la doze mari.

Discutati cu medicul dvs. Tnainte de a lua Amlodipin-BP.

Alaptarea

S-a demonstrat ca amlodipina se excreta in laptele matern in cantititi mici. Daca aldptati sau urmeaza
sa alaptati, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a lua Amlodipin-BP.

Conducerea vehiculelor si folosirea de utilaje

Amlodipin-BP poate si va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. In cazul
in care comprimatele va provoaca greatd, ameteli, oboseala sau dureri de cap, nu conduceti vehicule
sau folositi utilaje si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Amlodipin-BP contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, ceea ce Tnseamna ca
este practic ‘fard sodiu’.

3. Cum sa utilizati Amlodipin-BP
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza initiala recomandata este un comprimat Amlodipin-BP 5 mg, o daté pe zi. Doza poate fi crescuta
la 10 mg o data pe zi.

S-ar putea ca medicul dvs. sa va prescrie Amlodipin-BP in asociere cu alte medicamente, pentru un
efect mai bun.

Varstnici
La pacientii varstnici, schema de administrare este similara cu schema pentru adulti, dar cresterea
dozei va fi recomandata cu precautie de catre medicul dvs.

Insuficienta hepatica

In caz de insuficientd hepaticd usoara pana la moderatd medicul dvs. vi va stabili doza cu prudent;
initierea tratamentului va fi facuta cu doze mici.

In caz de insuficienta hepatica sever, tratamentul cu amlodipina va fi inceput cu cea mai mica doza,
care, ulterior, va fi crescuta lent.

Insuficienta renala
In caz de insuficienta renald se recomanda dozele uzuale pentru persoanele adulte. Amlodipina nu se
poate elimina prin dializa.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani) doza initiald recomandata este de 2,5 mg
amlodipind o data pe zi. Doza maxima recomandatd este de 5 mg, o data pe zi.

Comprimatele de Amlodipin-BP 5 mg pot fi injumatatite pentru obtinerea dozei de 2,5 mg.

Este important sa luati comprimatele in mod constant. Mergeti la medicul dumneavoastra Tnainte de
terminarea comprimatelor.

Acest medicament poate fi luat inainte sau dupad consumul de alimente sau lichide.
Trebuie sa luati acest medicament in acelasi moment al zilei, cu o cantitate suficienta de apa. Nu luati
Amlodipin-BP cu suc de grepfrut.

Daca luati mai mult Amlodipin-BP decat trebuie

Daca ati luat prea mult Amlodipin-BP, solicitati imediat asistenta medicalda.

In cazul in care ati luat prea multe comprimate, tensiunea dumneavoastra arteriala poate scadea, chiar
in mod sever. Va puteti sim{i ametit, confuz, in stare de lesin sau slabit. Dacad scaderea tensiunii
arteriale este suficient de severa se poate instala socul. Pielea poate deveni rece si umeda, poate avea
loc pierderea cunostintei.

Excesul de lichid se poate acumula in plamani (edem pulmonar) provocand dificultati de respiratie
care se pot dezvolta pand la 24-48 de ore dupa administrare.




Daca uitati sa luati Amlodipin-BP
Nu va faceti griji. Daca ati uitat sd luati un comprimat, renuntati la acea doza. Luati urmatoarea doza,
la momentul corect. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Amlodipin-BP

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati acest medicament. Afectiunea dumneavoastra
poate reveni, daca intrerupeti acest medicament mai devreme decat ati fost sfatuit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca dupa ce ati luat medicamentul resimtiti oricare
dintre reactiile adverse prezentate mai jos.

- Umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor, umflare a limbii si gatului, ce determina dificultate la
respiratie si inghitire (angioedem). Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000

— Dermatita exfoliativa: Inrosirea severa a pielii corpului cu decojire. Reactii severe la nivelul
pielii, care incep cu febra si stare asemandtoare gripei, eruptie dureroasd pe piele, Inrosire a pielii,
aparitie de vezicule pe piele si mucoase, decojire si umflare a pielii - sindrom Stevens Johnson. Foarte
rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000).

Rani extinse pe piele - necroliza epidermica toxica. (Cu frecventda necunoscuta).

- Dureri severe in piept care pot iradia in umar sau abdomen, insotite sau nu de dereglari de
respiratie, senzatie de lipsa de aer, stare de rau, senzatie de lesin. Acestea pot fi semne ale unui infarct
miocardic. Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000

— Batai neregulate ale inimii, cu stare de rau general. Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1
utilizator din 100

— Pancreatita- inflamarea pancreasului, care poate cauza dureri abdominale si de spate severe,

greatd, voma, insotite de o stare accentuatd de rau general. Foarte rare: pot afecta panda la 1 utilizator
din 10000

Alte reactii adverse
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10
— Edem (retentie de lichid)

Frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 10

— Dureri de cap, ameteli, somnolenta (in special la inceputul tratamentului)
— Palpitatii (batai neplacute ale inimii), inrosirea fetei

- Dereglari de respiratie/senzatie de lipsa de aer

- Dureri la nivelul abdomenului, greata

- Tulburéri ale tranzitului intestinal, diaree, constipatie, indigestie

- Oboseala, slabiciune

- Tulburari ale vederii, vedere dubla

— Crampe musculare

- Umflare la nivelul gleznelor

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 100

- Tulburari ale dispozitiei, teama fara motiv, depresie, insomnie

— Tremuraturi, tulburari ale gustului, lesin

- Senzatie de furnicaturi si intepaturi la nivelul membrelor, scadere a sensibilitatii



- Zgomote in urechi

- Tensiune arteriala mica

— Nas care curge, ca urmare a inflamatiei mucoasei de la nivelul nasului (rinita)

- Tuse

— Uscaciune a gurii, varsaturi

— Cadere in exces a parului, transpiratii excesive, mancarime la nivelul pielii, purpurd (pete
violacei sub piele), modificari de culoare la nivelul pielii.

— Eruptii trecatoare pe piele, inrosirea pielii pe arii extinse.

- Tulburari la urinare, nevoie crescuta de urinare in timpul noptii, crestere a frecventei
urindrilor.

— Incapacitate de a obtine o erectie, crestere a sanilor la barbati.

— Durere, stare generala de rau.

— Dureri ale articulatiilor sau dureri ale muschilor, dureri de spate, durere toracica.

— Crestere sau scadere in greutate.

Rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 1000
— Confuzie

Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000

- Scddere a numadrului de globule albe, scadere a numarului de plachete sanguine, ce poate
determina aparitia neobisnuitd de vanatai sau sangerare cu usurinta.

- Reactii alergice.

— Crestere a concentratiei de zahar in sange (hiperglicemie).

— O afectiune a nervilor, ce poate determina slabiciune musculara, furnicaturi sau amorteli
(neuropatie periferica).

- Tonus muscular crescut.

- Umflarea gingiilor.

— Inflamatie la nivelul stomacului (gastrita)

Inflamatie a ficatului (hepatitd), colorare in galben a pielii (icter), crestere a valorilor serice
ale enzimelor ficatului care apare la unele teste medicale

— Inflamare a vaselor de sange, adeseori insotitd de eruptie trecatoare pe piele.

- eritem polimorf (eruptii pe piele in forma de “tintd”, uneori cu vezicule), urticarie.

- Sensibilitate la lumina.

Cu frecventa necunoscutad. care nu poate fi estimata din datele disponibile
- Tremor, posturd rigida, expresie rigida a fetei, miscari lente si o miscare agitata, mers
dezechilibrat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Amlodipin-BP
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amlodipin-BP

Substanta activa este besilat de amlodipina.

Amlodipin-BP 5 mg: Fiecare comprimat contine besilat de amlodipind 6,944 mg, echivalent cu
amlodipina 5 mg.

Amlodipin-BP 10 mg: Fiecare comprimat contine besilat de amlodipind 13,889 mg, echivalent cu
amlodipina 10 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, amidon glicolat de sodiu (Tip A), hidrogenofosfat
de calciu dihidrat, celuloza microcristalina.

Cum arata Amlodipin-BP si continutul ambalajului

Amlodipin-BP 5 mg: Comprimate péatrate, de culoare albd sau aproape alba cu suprafatd neteda si
margini rotungite, cu o linie de divizare si incrustatia "BP” pe una din fete.

Amlodipin-BP 10 mg: Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba cu
incrustatia”’BP” pe una din fete.

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al, a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office(@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriald, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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