PŘÍBALOVÁ INFORMACE- INFORMACE PRO UŽIVATELE
AMILOSTAD 5 mg 

AMILOSTAD 10 mg 
Amlodipini besilas

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 

Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je přípravek AMILOSTAD a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek AMILOSTAD užívat 

3. Jak se přípravek AMILOSTAD užívá 

4. Možné nežádoucí účinky

5 Jak přípravek AMILOSTAD uchovávat 

6. Další informace

1. Co je přípravek AMILOSTAD a k čemu se používá

Amlodipin patří do skupiny léčivých přípravků nazývaných blokátory vápníkových kanálů (antagonisté vápníku). Blokátory vápníkových kanálů snižují krevní tlak pomocí snížení napětí hladké svaloviny cévní stěny. Mohou také ovlivnit srdce a tak mohou být užívány při léčbě anginy pectoris. 

Amlodipin se používá

- při vysokém krevním tlaku

- při bolesti na hrudi, která se nazývá stabilní angina pectoris (výsledek nedostatku zásobování srdečního svalu kyslíkem srdečními cévami) nebo řidčeji Prinzmetalova forma nebo jiná forma anginy, způsobená křečí srdečních cév

Při léčbě anginy pectoris může být amlodipin užíván samotný nebo v kombinaci s dalšími léky.

2. Čemu musíme věnovat pozornost než začnete přípravek AMILOSTAD užívat

Neužívejte přípravek AMILOSTAD

- pokud trpíte přecitlivělostí na amlodipin nebo další blokátory vápníkových kanálů (tzv. deriváty dihydropyridinu) nebo na jakoukoli pomocnou látku

- pokud máte velmi nízký krevní tlak

- pokud trpíte oběhovým selháním (velmi nízký krevní tlak, zrychlený puls, bledost, slabost, závratě, mdloby) 

- pokud trpíte srdečním selháním (srdce selhává přiměřeně přečerpávat krev, důsledkem je zkrácení dechu nebo otoky na končetinách) po akutním infarktu myokardu (během prvních 28 dní)

- pokud máte blokován odtok krve ze srdce (např. aortální stenóza)

- pokud trpíte anginou pectoris -formou nazývanou nestabilní angina pectoris, která se projevuje bolestí na hrudi vycházející od srdce, a to i při klidu nebo při minimální námaze

Pokud si nejste jisti, jestli se Vás některý z těchto bodů týká, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku AMILOSTAD je zapotřebí
- pokud trpíte srdečním selháním

- pokud máte problémy s játry; amlodipin musí být užíván s velikou opatrností, jelikož požadované dávkování v této situaci není přesně známé

- pokud Vám není ještě 18 let; amlodipin nesmí být podáván dětem, jelikož s užíváním amlodipinu dětmi není dostatek zkušeností

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Některé léky mohou s amlodipinem interagovat. To znamená, že může být změněn účinek obou léků. Informujte lékaře, pokud užíváte některý z následujících léků:

- diltiazem nebo verapamil (látky na léčbu vysokého krevního tlaku nebo problémů se srdcem) 

- jiné léky na léčbu vysokého krevního jako jsou ACE inhibitory, alfa blokátory, beta blokátory, močopudné léky a jiní antagonisté vápníku

- flukonazol, ketokonazol, itrakonazol (léky na houbové infekce) 

- erytromycin, klaritromycin nebo telitromycin (antibiotika)

- fenobarbital, fenytoin nebo karbamazepin (léky na epilepsii)

- rifampicin (antibiotikum pro léčbu tuberkulózy a lepry)

- rostlinné přípravky obsahující třezalku tečkovanou (léčí depresi)

- některé léky na léčbu HIV

- užití amlodipinu spolu s betablokátory u pacientů s rizikem (např. po infarktu myokardu) může vyústit do srdečního selhání, nízkého krevního tlaku nebo dalšího infarktu.
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech dalších lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Užívání přípravku AMILOSTAD s jídlem a pitím

Přípravek může být užíván s jídlem i bez jídla.

Těhotenství a kojení

Amlodipin nesmí být v těhotenství užíván, pokud lékař nerozhodne, že je to absolutně nutné. 

Pokud amlodipin užíváte, nekojte.

Informujte se u svého lékaře před užíváním jakéhokoli léku v těhotenství a při kojení.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Amlodipin může způsobit závrať, bolest hlavy, únavu nebo se nemusíte cítit dobře, a to především na začátku léčby a po zvýšení dávkování. Pokud některý z těchto příznaků máte, mějte na zřeteli, že to může ovlivnit Vaši schopnost řídit a ovládat stroje.

3. Jak se přípravek AMILOSTAD užívá

Vždy pečlivě dodržujte pokyny lékaře. Pokud si nejste něčím jisti, poraďte se s lékařem nebo lékárníkem.

Polykejte tablety s dostatkem tekutiny, například se sklenicí vody. Tablety můžete užívat před jídlem, během jídla i po jídle.

Dospělí

Počáteční dávka pro léčbu vysokého krevního tlaku a anginy pectoris: 5 mg amlodipinu jednou denně.
Maximální dávka pro léčbu vysokého krevního tlaku a anginy pectoris: pokud po 2-4 týdnech léčby je účinek léku nedostatečný, dávka může být zvýšena na maximum 10 mg amlodipinu jednou denně.
Děti

Amlodipin nesmí být dětem a dospívajícím do 18 let podáván.

Starší pacienti

Pro starší pacienty není určeno žádné zvláštní dávkování, přesto musí být věnována zvýšená pozornost zvyšování dávek.

Pacienti s problémy s ledvinami

Pokud máte problémy s ledvinami, dávkování není potřeba měnit. Amlodipin nemůže být z těla odstraněn dialýzou (umělou ledvinou).

Pokud dialýzu podstupujete, musí být amlodipin užíván se zvláštní opatrností.

Pacienti s problémy s játry

Přesné dávkování u pacientů s jaterními problémy nebylo stanoveno. Pokud máte s játry problémy, amlodipin musíte užívat s velikou opatrností (viz bod Zvláštní opatrnost při použití přípravku AMILOSTAD).

Pokud se domníváte, že účinek přípravku AMILOSTAD je příliš silný nebo slabý, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Jestliže jste užil(a) více přípravku AMILOSTAD, než jste měl(a)

Pokud Vy, nebo někdo jiný užijete příliš mnoho amlodipinu, kontaktujte okamžitě svého lékaře, lékárníka nebo nejbližší pohotovost. Pacienta je nutné uložit se zvednutýma nohama (např. s nohama podloženýma polštáři). Příznaky předávkování jsou: závratě a / nebo pocit velmi lehké hlavy, problémy s dýcháním, časté močení.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek AMILOSTAD

Pokud jste zapomněli užít tabletu, můžete ji užít ještě o 12 hodin později. Pokud si vzpomenete po více než 12 hodinách, nenahrazujte zapomenutou dávku, ale užijte až další tabletu v pravidelném čase. Nikdy dávku přípravku AMILOSTAD nezdvojujte abyste nahradili zapomenutou tabletu. 

Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek AMILOSTAD

Váš lékař Vám sdělil, jak dlouho musíte přípravek AMILOSTAD užívat. Pokud přerušíte náhle léčbu, Vaše příznaky onemocnění se vrátí. Nepřerušujte léčbu bez porady s Vaším lékařem.

Pokud máte další otázky k užívání tohoto přípravku, zeptejte se lékaře nebo lékárníka.

4. Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek AMILOSTAD nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. Možné nežádoucí účinky jsou uvedeny níže s následující frekvencí výskytu:

Velmi časté
více než u 1 pacienta z 10 

Časté
méně než u 1 pacienta z 10 ale více než u 1 pacienta ze 100

Méně časté
méně než u 1 pacienta ze 100 ale více než u 1 pacienta z 1 000

Vzácné
méně než u 1 pacienta z 1 000 ale více než u 1 pacienta z 10 000

Méně vzácné
méně než u 1 pacienta z 10 000 včetně izolovaných případů

Krev

velmi vzácné: snížený počet bílých krvinek spojený se zvýšeným rizikem infekce (leukocytopénie), snížený počet krevních destiček spojený s rizikem krvácení (trombocytopénie)

Hormony

méně časté: zvětšení prsní žlázy u mužů (gynekomastie)

Metabolizmus a výživa

velmi vzácné: zvýšení hladiny cukru v krvi (hyperglykémie)

Psychika

méně časté: poruchy spánku, podrážděnost, deprese

vzácné: zmatenost, změny nálady včetně úzkosti

Centrální nervový systém

časté: bolest hlavy (zvláště na počátku léčby), únava, závrať, pocit slabosti

méně časté: pocit nemoci, nekontrolovaný třes (tremor), nepříjemný pocit brnění v rukách a nohách (parestézie), zvýšené pocení

vzácné: změny chuti

velmi vzácné: necitlivost, brnění, pocity tepla nebo slabosti v rukách a nohách (periferní neuropatie)

Oči

méně časté: poruchy vidění

Uši

vzácné: zvonění nebo bzučení v uších (tinitus)

Srdce 

časté: bušení srdce (palpitace)

méně časté: mdloby (synkopy), zrychlený tep, bolest na hrudi, zhoršení bolesti na hrudi, zvláště na počátku léčby u pacientů s problémy se srdcem včetně srdečních cév, byly hlášeny izolované případy srdečního infarktu a nepravidelného tepu (včetně vynechávání - extrasystol, zrychleného tepu, zpomaleného tepu), ale jasná souvislost s amlodipinem nebyla prokázána

Cévy

méně časté: snížený krevní tlak (hypotenze)

časté: zčervenání tváře (zvláště na počátku léčby)

velmi vzácné: zánět cév (vaskulitida)

Plíce a dýchací cesty

časté: zkrácení dechu (dyspnoe), zánět uvnitř nosu a ucpaný nos (rinitida)

méně časté: vzácné: kašel

Žaludek a trávicí systém

časté: nevolnost, špatné trávení (dyspepsie), bolest žaludku

méně časté: zvracení, průjem, zácpa, otok dásní, sucho v ústech

velmi vzácné: zánět žaludeční sliznice (gastritida)

Žlučník, žluč

vzácné: zvýšení jaterních enzymů v krvi v důsledku porušené funkce jater, žloutenka, zánět jater

velmi vzácné: zánět slinivky břišní spolu s velkou bolestí v horní části břicha (pod žebry), která se rozšiřuje do zad (pankreatitida)

Kůže

méně časté: vyrážka, svědění, vyrážka se svěděním a pupínky, ztráta vlasů, blednutí kůže, vyrážka způsobený krvácením z malých cév do kůže

velmi vzácné: náhlý otok kůže nebo sliznice (např. hrdla nebo jazyka) s dýchacími potížemi a/ nebo svěděním a vyrážkou (angioedém). Pokud se u Vás objeví jakýkoli z následujících příznaků, okamžitě kontaktujte lékaře: alergické reakce včetně svědění, náhlé zčervenání kůže (vyrážka), kožní vyrážka s nepravidelnými červenými plochami (erythema multiforme), závažné alergické reakce s horečkou, červenými skvrnami, bolestmi kloubů a/nebo s očními problémy (Stevensův Johnsonův syndrom), extrémní zčervenání a šupiny na kůži (exfoliativní dermatitida)

Svaly a pojivové tkáně

velmi časté: otok kotníků

méně časté: křeče svalů, bolest zad, bolest svalů a kloubů 

Ledviny a vylučovacího ústrojí

méně časté: zvýšená četnost močení

Reprodukční systém a prsa

méně časté: impotence

Všeobecné poruchy

méně časté: zvýšení nebo snížení hmotnosti

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosíme, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. Jak přípravek AMILOSTAD uchovávat

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. Další informace

Co přípravek AMILOSTAD obsahuje
Léčivou látkou je

Amilostad 5 mg: každá tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas)

Amilostad 10 mg: každá tableta obsahuje amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas)

Pomocnými látkami jsou
mikrokrystalická celulosa, hydrogenfosforečnan vápenatý, sodná sůl karboxymethylšrobu, magnesium-stearát 

Jak tablety přípravku AMILOSTAD vypadají a co obsahuje toto balení

Amilostad 5 mg jsou bílé kulaté tablety. 
Velikost balení: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 200 tablet

Amilostad 10 mg jsou bílé kulaté tablety s půlící rýhou na jedné straně. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.

Velikost balení: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci 

STADA Arzneimittel AG
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611 18 Bad Vilbel

Německo
Výrobce

1.)STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

611 18 Bad Vilbel

Německo
2.) Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9

NL-4879 AG Etten-Leur

Nizozemsko
3.) STADA Production Ireland Ltd

Waterford Road

IRL-Clonmel, Co. Tipperary

Irsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 7.3.2007.
