Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Amlodipin Zentiva 2,5 mg toflur
Amlodipin Zentiva 5 mg toflur
Amlodipin Zentiva 10 mg toflur

amlddipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Amlodipin Zentiva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amlodipin Zentiva

Hvernig nota & Amlodipin Zentiva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amlodipin Zentiva

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Amlodipin Zentiva og vid hverju pad er notad

Amlodipin Zentiva inniheldur virka efnid amlddipin, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
kalsiumgangalokar.

Amlodipin Zentiva er notad til ad medhdndla of haan blddprysting og tiltekna tegund af brjéstverk
sem nefnist hjartadng (angina pectoris), en sjaldgef gerd hans er @dakrampadng (Prinzmetals angina)
eda breytileg hjartadng.

Hja sjuklingum med of haan bléoprysting verkar lyfid med pvi ad slaka & &dum svo blddid eigi
greidari leid gegnum peer. Hja sjuklingum med hjartadng verkar Amlodipin Zentiva med pvi ad beeta
bl6ofleedi til hjartavodvans, sem pé faer meira strefni svo hjartadng er afstyrt. Lyfid sler ekki
tafarlaust & brjéstverk af hjartadng.

2. Adur en byrjad er ad nota Amlodipin Zentiva

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Amlodipin Zentiva

— ef pu ert med ofnaemi fyrir aml6dipini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6), eda fyrir einhverjum 6drum kalsiumgangalokum. Einkenni pess geta verid kladi, hidrodi
eda Ondunarerfidleikar.

— ef pu hefur alvarlega lagan bl6dprysting.

— ef pa hefur prengsli i 6seedarloku (6sedarprong) eda hjartalost (astand par sem hjartad getur ekKki
deelt neegu blédi um likamann).

— ef p ert med hjartabilun eftir hjartaafall.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Amlodipin Zentiva er notad.



Segou lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur fengio:

— nylegt hjartaafall

— hjartabilun

— alvarlega blédprystingshaekkun (haprystingskreppu)

— lifrarkvilla

— ef pd ert aldradur/6ldrud og parft steerri skammt af lyfinu.

Bdrn og unglingar

Amlodipin Zentiva hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 6 ara. Adeins a ad nota Amlodipin
Zentiva vid haprystingi hja bérnum & aldrinum 6-17 éra (sjé kafla 3). Hafid samband vid laekni ef
6skad er frekari upplysinga.

Notkun annarra lyfja samhlida Amlodipin Zentiva
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Amlodipin Zentiva getur haft ahrif & 6nnur lyf og ordid fyrir dhrifum af 6drum lyfjum, svo sem:

— ketoconazol, itraconazol (sveppalyf).

— ritonavir, indinavir, nelfinavir (svonefndir préteasahemlar vio HIV).

— rifampicin, erythromycin, clarithromycin (syklalyf).

— Hypericum perforatum (jonsmessurunni/jéhannesarjurt).

— verapamil, diltiazem (hjartalyf).

— dantrolen (innrennsli vid alvarlegu hitadstandi i likamanum).

— tacrolimus, sirolimus, temsirolimus og everolimus (lyf notud til ad breyta pvi hvernig
onaemiskerfio virkar).

— simvastatin (lyf med kolesterélleekkandi ahrif).

— ciclosporin (6nemisbalandi lyf).

Amlodipin Zentiva getur leekkad bléoprysting pinn enn frekar ef pu tekur einnig énnur lyf vid hdum
bléaprystingi.

Notkun Amlodipin Zentiva med mat eda drykk

Peir sem nota Amlodipin Zentiva eiga ekki ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa. petta er vegna pess
ad greipaldin og greipaldinsafi geta valdid haeekkudum blddgildum virka efnisins amlédipins, sem
getur valdid 6fyrirsjaanlegri aukningu a bléoprystingslaekkandi ahrifum Amlodipin Zentiva.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Oryggi amlddipins hja pungudum konum er ekki pekkt.

Brjostagjof
Synt hefur verid fram & ad amlédipin skilst Ut i brjéstamjolk i litlu magni. Ef pd ert med barn & brjosti
eda &tlar ad hafa barn & brjosti skaltu lata leekninn vita &dur en pu notar Amlodipin Zentiva.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Amlodipin Zentiva getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef téflurnar valda pér
vanlidan, svima, preytu eda hofudverk skaltu ekki aka eda nota vélar heldur hafa tafarlaust samband
vid laekninn.



Amlodipin Zentiva inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Amlodipin Zentiva

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Rédlagdur upphafsskammtur er 5 mg af Amlodipin Zentiva einu sinni & sélarhring. Haegt er ad auka
skammtinn i 10 mg af Amlodipin Zentiva einu sinni & solarhring.

Lyfio ma taka fyrir eda eftir mat eda drykk. P( att ad taka lyfid 4 sama tima & hverjum degi, med vatni.
Ekki & ad taka Amlodipin Zentiva med greipaldinsafa.

Notkun hja bérnum og unglingum
Radlagdur upphafsskammtur hja bérnum og unglingum (6-17 &ra) er venjulega 2,5 mg & sélarhring.
Réolagour hamarksskammtur er 5 mg & solarhring.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef of mikid er tekid af lyfinu getur bl6dprystingur leekkad og ordid heettulega lagur. U getur fundid
fyrir svima, ringli, adsvifstilfinningu eda prottleysi. Mikil leekkun bl6dprystings getur leitt til losts.
Huadin getur ordid kold og pvoél og pa geetir misst medvitund. Leitid tafarlaust leeknisadstodar ef pd
tekur of margar Amlodipin Zentiva toflur.

Umfram vokvi getur safnast fyrir i lungum (lungnabjugur) og valdid madi sem getur komid fram allt
ad 24-48 klukkustundum eftir inntoku.

Ef gleymist ad taka Amlodipin Zentiva
Hafid ekki &hyggjur. Ef gleymist ad taka toflu & ad sleppa peim skammti alveg. Takid naesta skammt &
réttum tima. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Amlodipin Zentiva

Laeknirinn radleggur hversu lengi pa att ad taka lyfid. Ef pa hattir ad taka lyfid adur en pér er radlagt
ad heetta, getur astand pitt versnad aftur.

Pad er mikilveegt ad halda afram ad taka toflurnar. Bidid ekki pangad til t6flurnar klarast &dur en pid
leitid leknis.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum. Fardu

tafarlaust til leeknis ef pd finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana eftir ad hafa tekid lyfio:

— Skyndileg prengsli i éndunarvegi, brjéstverkur, maedi eda 6ndunarerfidleikar.

— Bélga i augnlokum, andliti eda vérum.

— Boélga i tungu og halsi sem veldur verulegum dndunarerfidleikum.

— Alvarleg hGidvidbrégd, p.m.t. mikil Gtbrot, ofsakladi, rodnun hadar um allan likamann, mikill
kladi, blodrumyndun, flégnun og proti i had, bolga i slimhidum (Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)) eda énnur ofneemisvidbrogo.

— Hjartaéfall, 6edlilegur hjartslattur.

— Bélga i brisi, sem getur valdid svaeesnum kvidverk og bakverk asamt mikilli vanlidan.

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir. Ef einhverjar peirra reynast pér erfioar eda standa
lengur yfir en i viku att pd ad hafa samband vid leekni.



Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Bjugur (vokvauppsdéfnun)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Syfija, sundl, hofudverkur (einkum i upphafi medferdar)

Sjontruflanir, tvisyni

Hjartslattaronot (pa finnur fyrir hjartsleetti pinum), rodi

Kvidverkir, 6gledi, breyttar haeegdavenjur, nidurgangur, haeegdatregda, meltingarerfidleikar
Bolgnir okklar, vodvakrampar

Preyta, prottleysi

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar.
Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

punglyndi, skapsveiflur, kvidi, svefnleysi

Skjalfti, breyting & bragdskyni, yfirlid, dofi eda naladofi i utlimum, minnkad sarsaukaskyn
Sud fyrir eyrum

Lagur bléaprystingur

Hosti, hnerri/nefrennsli vegna bélgu i nefslimh(d

Uppkdst, munnpurrkur,

Harlos, raudir blettir i had, litabreytingar i hid, aukin svitamyndun, kladi i htd
Voddva- og lidverkir, bakverkir

Erfidleikar vid pvaglat, aukin porf fyrir pvaglat um neetur, tidari pvaglat
Getuleysi, 6paegindi i brjostum eda brjéstasteekkun hja karlménnum

Verkir, vanlidan

pyngdaraukning, pyngdartap

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Rugl

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Feekkun hvitra bl6dfrumna, feekkun bl6dflagna sem getur valdio 6venjulegu mari eda aukinni
tilhneigingu til bleedinga

Har bl6dsykur

Aukin vodvaspenna

Taugakvilli sem veldur préttleysi, naladofa eda tilfinningaleysi

Bdlga i @dum, oft med Utbrotum

Magabdlga sem getur valdid pondum kvid

Bélga i tannholdi, bleedandi tannhold

Oedlileg lifrarstarfsemi, lifrarbdlga, gula, heekkud gildi lifrarensima, sem geta haft &hrif 4 sum
lifrarprof

Lj6snaemi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Skjalfti, stif likamsstada, sviplaust andlit, heegar hreyfingar og stutt skref, 6stddugt gongulag

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & Amlodipin Zentiva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.



EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum og pynnu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegra hitastig en 25°C. Geymid lyfid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amlodipin Zentiva inniheldur

— Virka innihaldsefnid er amlodipin besylat
Amlodipine Zentiva 2,5 mg téflur: Hver tafla inniheldur amlédipin besylat sem jafngildir 2,5 mg

af amlodipini.

Amlodipin Zentiva 5 mg t6flur: Hver tafla inniheldur amlodipin besylat sem jafngildir 5 mg af
amlodipini.

Amlodipin Zentiva 10 mg toflur: Hver tafla inniheldur amlddipin besylat sem jafngildir 10 mg af
amlddipini.

—  Onnur innihaldsefni eru orkristalladur sellul6si (E460), kalsiumhydrogenfosfattvihydrat,
natriumsterkjuglykélat A, magnesiumsterat (E572).

Lysing a atliti Amlodipin Zentiva og pakkningasteerdir

Amlodipine Zentiva 2,5 mg toflur: Hvitar eda naestum hvitar tvikaptar t6flur, u.p.b. 5 mm i pvermal.
Amlodipin Zentiva 5 mg toflur: Hvitar eda naestum hvitar aflangar t6flur, u.p.b. 9x4 mm ad steerd, med
deiliskoru 4 annarri hlidinni og merktar med ,,A* vinstra megin vid deiliskoru og ,,5° haegra megin.
Amlodipin Zentiva 10 mg toflur: Hvitar eda naestum hvitar aflangar toflur, u.p.b. 12x6 mm ad steerd,
med deiliskoru 4 annarri hlidinni og merktar med ,,A* vinstra megin vid deiliskoru og ,,10° haegra
megin.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Hvitar PVC/alpynnur eda hvitar PVC/PVDC/alpynnur.
Pakkningasterdir: 28, 30, 84, 90, 100 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

10237 Prague 10

Tékkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef dskad er frekari upplysinga um lyfid
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
Tékkland: Amlodipin Zentiva k.s.
Danmork, Island, Noregur, Svipj6d: Amlodipin Zentiva

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2023.



