Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amlé 5 mg toflur
Amlé 10 mg toflur
amlodipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings 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 sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Aml6 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Aml6

Hvernig nota & Aml6

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amlé

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Amlé og vid hverju pad er notad
Amlé inniheldur virka efnid amlodipin, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist kalsiumgangalokar.

Amlo er notad til ad medhondla of haan bl6dprysting og tiltekna tegund af brjéstverk sem nefnist
hjartadng (angina pectoris), en sjaldgaf gerd hans er Prinzmetals hjartadng og breytileg hjartadng.

Hja sjuklingum med of haan bléoprysting verkar lyfid med pvi ad slaka & &@dum svo bl6did eigi
greidari leid gegnum peer. Hja sjuklingum med hjartadéng verkar Aml6 med pvi ad bata blddflaedi til
hjartavdovans, sem pa faer meira strefni svo hjartadng er afstyrt. Lyfid sleer ekki tafarlaust & brjéstverk
af hjartadng.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

2. Adur en byrjad er ad nota Amlo

Ekki méa nota Amlo:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir amlodipini, einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir einhverjum 6drum kalsiumgangalokum. Einkenni pess geta verio kladi,
hGdrodi eda dndunarerfidleikar.

- ef pa hefur mjog lagan bl6dprysting

- ef pa hefur prengsli i 6seedarloku (6seedarprong) eda hjartalost (astand par sem hjartad getur ekKki
deelt neegu blddi um likamann)

- ef pa ert med hjartabilun eftir hjartaafall

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Amlé er notad ef pa ert med eda hefur fengid:
- nylegt hjartaafall

- hjartabilun

- alvarlega bléoprystingshaekkun



lifrarkvilla
- ef pd ert aldradur/dldrud og pad parf ad auka skammtinn

Born og unglingar
Amlédipin hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 6 ara. Adeins &tti ad nota Amlo vid
haprystingi hja bornum & aldrinum 6-17 ara (sja kafla 3). Hafid samband vid laeekni ef 6skad er frekari

upplysinga.

Notkun annarra lyfja samhlida Amlo
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud.

Amlo getur haft ahrif & onnur lyf og ordid fyrir ahrifum af 6drum lyfjum, svo sem:

- ketdkonazol, itrakonazol (sveppalyf)

- riténavir, indinavir, nelfinavir (svonefndir préteasahemlar vié HIV)

- rifampicin, erytromysin, claritromysin (syklalyf)

- hypericum perforatum (Jonsmessurunni/Jéhannesarjurt)

- verapamil, diltiazem (hjartalyf)

- dantrélen (innrennsli vid alvarlegu hitaastandi i likamanum)

- simvastatin (blodfituleekkandi lyf)

- takrolimus (notad til ad stjérna énaemissvorun likamans og gerir pad mogulegt ad likami pinn
sampykKi igraett liffaeri)

- clarithromycin (vid sykingum vegna bakteriu)

Amlé getur leekkad blédprysting pinn enn frekar ef pu tekur einnig dnnur lyf vio hdum bl6dprystingi.

Notkun Amlé med mat eda drykk

Peir sem taka AmIo attu ekki ad neyta greipaldins eda greipaldinsafa. betta er vegna pess ad
greipaldin og greipaldinsafi geta valdid aukinni péttni virka efnisins amlédipins i bl6di, sem getur
valdid ofyrirsjaanlegri aukningu & bléoprystingsleekkandi ahrifum Amié.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi amlddipins hja pungudum konum er ekki pekkt. Ef pt heldur ad pa getir verid pungud eda
eetlar ad verda pungud skaltu lata leekni pinn vita 4dur en pa tekur Amlo.

Brjostagjof
Synt hefur verid fram & ad amlddipin skilst Gt i brjéstamjolk i litlu magni. Ef pa ert med barn & brjosti
eda ert ad byrja med barn & brjosti verdur pd ad lata laeekninn vita &dur en pu notar Amlé.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
AmIo6 getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef toflurnar valda pér vanlidan, svima,
preytu eda héfudverk skaltu ekki aka eda nota vélar heldur hafa tafarlaust samband vid laekninn.

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

Amlo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



3. Hvernig nota & Amlé

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

Venjulegur upphafsskammtur er 5 mg af Amlé einu sinni & sélarhring. Haegt er ad auka skammtinn i
10 mg af AmId einu sinni & sélarhring.

Lyfio ma taka fyrir eda eftir mat eda drykk. U attir ad taka lyfio 4 sama tima & hverjum degi, med
vatni. EkKi & ad taka AmI6 med greipaldinsafa.

Notkun handa bérnum og unglingum
Hja bérnum og unglingum (6-17 &ra) er venjulegur radlagdur upphafsskammtur 2,5 mg & sélarhring.
Rédlagdur hamarksskammtur er 5 mg & solarhring. Amlé 5 mg t6flum ma skipta i tvo jafna skammta.

pad er mikilvaegt ad halda a4fram ad taka t6flurnar. Ekki bida med ad tala aftur vid leekninn par til
engar toflur eru eftir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

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 kdld og pvol og pa geetir misst medvitund.

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

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfio skal
tafarlaust hafa samband vid lzekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir
lyfsins vid hondina.

Ef gleymist ad nota Amlé
Hafid ekki &hyggjur. Ef gleymist ad taka toflu & ad sleppa peim skammti. Takid naesta skammt &
réttum tima. EkKi a ad tvéfalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Amlo
Leeknirinn radleggur hversu lengi pu att ao taka lyfid. Ef pu heettir ad taka lyfido adur en pér er radlagt,
getur astand pitt versnad aftur.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitadu tafarlaust til leeknisins ef fram koma einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum eftir ad pd hefur
notad petta lyf.

Skyndileg prengsli i dndunarvegi, brjostverkur, madi eda 6ndunarerfidleikar

Bdlga i augnlokum, andliti eda vorum

Bdlga i tungu og halsi sem veldur verulegum dndunarerfidleikum

Alvarleg viodbroégo i htd, medal annars mikil hidutbrot, ofsakladi, rodi i hid um allan likamann,
alvarlegur kladi, bl6drumyndun, flégnun og bélga i hud, bdlga i slimhud (Stevens Johnson

heilkenni, eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)) eda 6nnur ofnemisvidbrégd

. Hjartaéfall, 6edlilegur hjartslattur

. Bdlga i brisi, sem getur valdid svaesnum kvidverk og bakverk asamt mikilli vanlidan

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar algengar aukaverkanir. Ef einhverjar peirra reynast pér erfidar
eda standa lengur en i viku ettir pa ad hafa samband vid lzekni.



Algengar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum

. Hofudverkur, sundl, syfja (einkum i upphafi medferdar)

. Hjartslattaronot (pa finnur fyrir hjartsletti pinum), rodi og hitatilfinning i andliti
o Kvidverkir, 6gledi

. Bolgnir 6kklar (bjugur), preyta

Eftirtaldar aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar. Latio laeekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur
vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp
reynast alvarlegar.

Sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum

Skapsveiflur, kvidi, punglyndi, svefnleysi

Skjalfti, breyting & bragdskyni, yfirlid, méattleysi

Dofi eda naladofi i utlimum, minnkad sarsaukaskyn

Sjontruflanir, tvisyni, sud fyrir eyrum

Lagur bléoprystingur

Hnerri/nefrennsli vegna bélgu i nefslimhao

Breyttar haegdavenjur, nidurgangur, haegoatregda, meltingarerfidleikar, munnpurrkur, uppkést
Harlos, aukin svitamyndun, kl&di i had, raudir blettir i hud, litabreytingar i htid
Erfioleikar vid pvaglat, naeturpvaglat, tio pvaglat

Getuleysi, 6paegindi i brjostum eda brjostastaekkun hja karlménnum

proéttleysi, verkir, vanlidan

Vddva- og lidverkir, vodvakrampar, bakverkir

pyngdaraukning, pyngdartap

Mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum
. Rugl

Koma drsjaldan fyrir: koma fyrir hjé ferri en 1 af hverjum 10.000 notendum
. Feekkun hvitra blodfrumna, feekkun blédflagna sem getur valdid dvenjulegu mari eda aukinni
tilhneigingu til bleedinga (skemmdir & raudum bl6dkornum)

. Har blédsykur

. Taugakvilli sem veldur préttleysi, naladofa eda tilfinningaleysi

o Hosti, bélga i tannholdi

. paninn kvidur (magabélga)

. Oeslileg lifrarstarfsemi, lifrarbdlga, gula, heekkud gildi lifrarensima, sem geta haft &hrif &
rannsoknir

. Aukin vodvaspenna

. Bdlga i @dum, oft med Utbrotum

. Ljésnaemi

. Kvillar sem einkennast af stirdleika, skjalfta og/eda hreyfivandamalum

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
. Skjalfti, stif likamsstada, sviplaust andlit, haegar hreyfingar og stutt skref, jafnvagisskortur i
gongulagi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 & Amlo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

Plastglos:
Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid tofluglasio vel lokad til varnar gegn ljosi.

Pynnur:
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota Amlo eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amlé inniheldur

- Virka innihaldsefnid er amlddipin (sem amlodipin besylat). Hver tafla inniheldur 5 mg eda
10 mg amlddipin.

- Onnur innihaldsefni eru sellul6si, kalsiumfosfat-tvihydrat, natriumsterkjuglykolat og
magnesiumsterat.

Lysing a atliti Amlo6 og pakkningasteerdir

5 mg toflur: Hvitar, kringléttar, flatar, 8 mm t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni
ABS5 & hinni hlidinni. Toflunni mé skipta i jafna skammta.

10 mg toflur: Hvitar, kringléttar, flatar, 10 mm t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni
AB10 & hinni hliginni. Téflunni mé skipta i jafna skammta.

100 stk. plastglds eda pynnur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

simi 550 3300, fax 550 3301

eda

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovska Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria



Umbodsmadur & Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i agust 2023.



