PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

AMLODIPIN 5 mg comprimate
AMLODIPIN 10 mg comprimate
Amlodipina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 sau farmacistului.

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice reactic adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amlodipin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Amlodipin
Cum sa luati Amlodipin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amlodipin

Continutul ambalajului si alte informatii

o g wh e

1. CE ESTE AMLODIPIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Amlodipin contine substanta activa numita amlodipina, care apartine unui grup de medicamente
denumit blocante ale canalelor de calciu.

Amlodipina este utilizata pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald) sau a unui
anumit tip de durere in piept, denumita angina pectorala, o forma rara a acesteia fiind angina pectorala
Prinzmetal sau angina pectorald vasospastica.

La pacientii cu tensiune arteriala mare, acest medicament determina relaxarea vaselor de sange,
facilitdnd astfel circulatia sdngelui. La pacientii cu angina pectorala, amlodipina actioneaza prin
imbunatatirea alimentarii cu snge a muschiului inimii, care beneficiaza astfel de mai mult oxigen,
ceea ce previne aparifia durerii in piept. Acest medicament nu amelioreazd imediat durerea in piept
determinatad de angina pectorala.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI AMLODIPIN

Nu luati Amlodipin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la amlodipind, derivati de dihidropiridina, oricare alt antagonist
al canalelor de calciu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament, enumerate
la pct. 6. Alergia se poate manifesta prin mancarime si inrosire a pielii sau respiratie dificila,

1



- daca aveti tensiunea arteriala foarte mica (hipotensiune arteriald grava);

- daca prezentati soc cardiogen (o afectiune in care inima nu este capabila sa furnizeze corpului o
cantitate suficienta de sange);

- daca aveti o Ingustare a valvei aortice a inimii (stenoza aortica);

- daca aveti insuficienta cardiaca instalata dupa un infarct miocardic.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Amlodipin.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca
aveti sau ati avut vreuna din urmatoarele afectiuni:

- crestere severa a tensiunii arteriale (criza hipertensiva);

- insuficienta cardiaca sau alte afectiuni cardiace;

- daca aveti o Ingustare a valvei aortice a inimii (stenoza aorticd);

- infarct miocardic recent;

- insuficienta hepatica;

- daca sunteti varstnic si doza dumneavoastra trebuie crescuta.

Daca aveti o greutate corporalda redusd sau sunteti de statura joasd, este posibil ca medicul
dumneavoastra sd va recomande o doza mai mica.

In timpul tratamentului este necesard mentinerea igienei dentare si efectuarea vizitelor frecvente la
stomatolog (pentru a preveni durerea, sangerarea si umflarea gingiilor).

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

Amlodipin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau din plante.
Aceasta este necesar deoarece Amlodipin poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Amlodipin.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- verapamil, diltiazem (utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau afectiunilor cardiace);

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

- ketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice);

- eritromicind, claritromicina, rifampicina (medicamente antibacteriene);

- medicamente din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum);

- dantrolen (perfuzie utilizata pentru tratamentul anormalitatilor severe de reglare a temperaturii
corpului);

- tacrolimus, ciclosporina (medicamente care suprima raspunsul imunitar);
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- sirolimus, temsirolimus si everolimus si alte medicamente ce apartin clasei asa-numitilor inhibitori
ai mTor (utilizate pentru evitarea respingerii organelor transplantate);
- simvastatind (un medicament utilizat pentru scaderea nivelului de colesterol din sange);

Amlodipin poate scadea tensiunea arteriala intr-o masurd mai mare, daca luati deja alte medicamente
pentru scaderea tensiunii arteriale.

Amlodipin impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Persoanele care utilizeaza amlodipina nu trebuie sa consume suc de grepfrut sau grepfrut. Acest lucru
este necesar deoarece grepfrutul si sucul de grepfrut pot duce la cresterea concentratiei de amlodipina
n sénge, care poate determina o intensificare imprevizibila a efectului de scadere a tensiunii arteriale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina

Siguranta administrarii amlodipinei in sarcind la om nu a fost stabilita. Astfel, utilizarea amlodipinei in
timpul sarcinii este recomandata numai in acele cazuri in care nu existd o alternativd mai sigura, iar
riscul asociat cu boala in sine depaseste riscul posibil asupra mamei si fatului.

Alaptarea
S-a demonstrat ca amlodipina se excreta in laptele matern in cantitati mici. Daca aldptati sau urmeaza
sd alaptati, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate si va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. n
cazul in care comprimatele va provoacd greatd, ameteli, oboseala sau dureri de cap, nu conduceti
vehicule, nu folositi utilaje si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

3. CUM SA LUATI AMLODIPIN
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza initiald recomandati este 5 mg amlodipini o dati pe zi (un comprimat Amlodipin 5 mg). In
functie de raspunsul la tratament, doza poate fi crescutad la 10 mg amlodipind o datd pe zi (un
comprimat Amlodipin 10 mg).

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani doza initiala recomandata este de 2,5 mg
amlodipind o data pe zi. Doza maxima recomandatd este de 5 mg o data pe zi.
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Daca v-a fost indicata o doza de 2,5 mg acest medicament nu este potrivit pentru dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra deoarece comprimatul Amlodipin 5 mg nu poate fi divizat in doua doze egale.
In acest caz trebuie sa utilizati comprimate cu continut de amlodipind furnizate de citre un alt
producitor.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la dozele care trebuie sa le administrati sau produsele
disponibile pe piata, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Modul de administrare

Administrare orald. Comprimatele trebuie administrate la aceeasi ora in fiecare zi, cu un pahar de apa.
Medicamentul poate fi luat inainte sau dupd alimente sau bauturi. Comprimatele nu trebuie
administrate cu grepfrut sau suc de grepfrut. Inainte de terminarea comprimatelor, mergeti la medic,
deoarece poate fi necesara continuitatea tratamentului.

Daca luati mai mult Amlodipin decat trebuie

Daci ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Amlodipin decit trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Tn caz de supradozaj, tensiunea dumneavoastra arteriald poate scidea, chiar in mod sever. Vi puteti
sim{i ametit, confuz, in stare de lesin sau slabit. Dacd scaderea tensiunii arteriale este suficient de
severa se poate instala socul. Pielea dumneavoastra poate parea rece si umeda si va puteti pierde
cunostinta.

Daca uitati sa luati Amlodipin

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Asteptati momentul stabilit pentru
administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul aga cum v-a prescris medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Amlodipin

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati acest medicament. Afectiunea dumneavoastra
poate reveni, daca intrerupeti tratamentul mai devreme. Este important sa luati comprimatele in mod
constant. Mergeti la medicul dumneavoastrd inainte de terminarea comprimatelor.

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 dumneavoastra daca dupa ce ati luat medicamentul resimtiti vreuna

dintre reactiile adverse severe posibile, descrise mai jos:

* respiratie suieratoare, durere in piept, scurtare a respiratiei sau dificultate la respiratie, instalate
brusc;

» umflare a pleoapelor, fetei sau buzelor;

» umflare a limbii si gatului, ce determina dificultate la respiratie;

* reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie intensa trecatoare pe piele, urticarie, inrosire a pielii
pe intreg corpul, mancarimi intense, aparitie de vezicule, cojire si umflare a pielii, inflamare a
mucoaselor (sindrom Stevens Johnson) sau alte reactii alergice;

« infarct miocardic, batai neregulate ale inimii;

» pancreas inflamat, care poate cauza dureri abdominale si de spate severe, Insotite de o stare general

de rau accentuata.

Alte reactii adverse care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt prezentate mai jos.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

edem (retentie de lichide in organism).

Reactii adverse frecvente (pot afecta péna la 1 din 10 persoane):

somnolenta, ameteli, dureri de cap (mai ales la inceputul tratamentului);
resimtirea batdilor inimii;

bufeuri;

scurtarea respiratiei (dispnee);

dureri abdominale, greata, dispepsie;

diaree sau constipatie;

tumefactie a gleznelor (edem);

crampe musculare;

oboseala sau slabiciune.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):

insomnie;

modificari ale dispozitiei, teama fara motiv, depresie;

tremuraturi, tulburari ale simtului gustativ, lesin;

tulburari de vedere (inclusiv vedere dubld);

tiuituri 1n urechi (tinitus);

tulburari ale ritmului cardiac;

tensiune arteriald mica;

tuse, stranut/nas care curge, ca urmare a inflamatiei mucoasei de la nivelul nasului (rinitd);
varsaturi, uscaciune a gurii;

cadere in exces a parului, eruptii cutanate hemoragice, modificarea culorii pielii, transpiratie
abundenta, mancarime la nivelul pielii, eruptii cutanate, exantem, urticarie;

dureri ale articulatiilor sau dureri ale muschilor, dureri de spate;

tulburari la urinare, nevoie crescuta de urinare in timpul noptii, crestere a frecventei urinarilor;
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- incapacitate de a obtine o erectie, disconfort la nivelul sanilor sau crestere a sanilor la barbati,
- durere la nivelul cutiei toracice, stare generala de rau;
- crestere sau scadere in greutate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- confuzie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- scadere a numarului de globule albe, scddere a numarului de plachete sanguine, ce poate
determina aparitia neobisnuita de vanatai sau sangerare cu usurinta;

- reactii alergice;

- crestere a concentratiei de zahar in sange (hiperglicemie);

- tonus muscular crescut;

- afectiune a nervilor, ce poate determina slabiciune, furnicaturi sau amorteli;

- infarct miocardic;

- inflamare a vaselor de sénge, deseori insotitd de eruptie trecatoare pe piele;

- balonare la nivel abdominal (gastrita);

- umflarea gingiilor;

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

- sensibilitate la lumina.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- tremor, postura rigidd, expresie rigida a fetei, miscari lente si o miscare agitata, mers
dezechilibrat (tulburare extrapiramidald).

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.

5. CUM SE PASTREAZA AMLODIPIN
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Amlodipin

Substanta activa este amlodipina. Fiecare comprimat contine 5 mg sau 10 mg amlodipina (sub forma
de besilat de amlodipina).

Celelalte componente sunt: amidonglicolat de sodiu (tip A), hidrogenfosfat de calciu dihidrat, stearat
de magneziu, celuloza microcristalina.

Cum arata Amlodipin si continutul ambalajului

Amlodipin 5 mg: comprimate de culoare alba sau aproape alba, plat-cilindrice, cu margini tesite.
Amlodipin 10 mg: comprimate de culoare alba sau aproape alba, plat-cilindrice, cu margini tesite si
incizie.

Cate 10 comprimate n blistere din PVC/folie de aluminiu. Céte 2, 3 sau 6 blistere si prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoysk 223141,

Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat Tn noiembrie 2023

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



