Amlodipiini (besilaatin muodossa besilaatin) Accord 5 mg, tabletit
Amlodipiini (besilaatin muodossa besilaatin) Accord 10 mg, tabletit
amlodipiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Sisalto tasta selosteesta pakkausseloste

Mita Amlodipiini (besilaattina) on besilaatti) Accord ja mihin tata laaketta kaytetaan?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Amlodipiini (besilaattina) on besilaatti) Accord ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Amlodipiini (besilaattina) besilaatti) Accord sisaltaa vaikuttavana aineena amlodipiinin, joka
kuuluu kalsiumkanavan salpaajien ryhmaan. kutsutaan. nimeltaan.

verisuonia, jolloin veri virtaa helpommin.

Potilailla, joilla on angina pectoris, Amlodipiini (
besilaattina )Accord parantaa sydénlihaksen verenkiertoa onIoin se saa enemmén happea;

pectoriksen aiheuttamaan rlntaklpuun. Sopimus Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

2. Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6. Tai
olet allerginen muille kalsiumkanavan salpaajille. Allergia voi ilmeta kutinana, ihon
punoituksena tai hengitysvaikeuksina.

Sinulla on erittain matala verenpaine (hypotensio).
Sinulla on aorttalapan ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (tila, jossa
sydamesi ei pumppaa riittavasti verta kehoon).
Sinulla on erittain matala verenpaine (hypotensio).
Sinulla on aorttalapan ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (tila, jossa
sydamesi ei pumppaa riittavasti verta kehoon).
Sinulla on sydamen vajaatoimintaa sydankohtauksen jalkeen.
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Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa. Sinun tulee ilmoittaa
laakarillesi, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista:

Askettsinen sydankohtaus

Sydamen vajaatoiminta

Voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)

Maksasairaus

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Amlodipiini ( besilaattina) Sopimus ei ole tutkittu alle 6-vuotiailla lapsilla. Amlodipiini (kuten
besilaat) Sopimus saa kayttaa vain 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on korkea
verenpaine (hypertensio) (katso kohta 3). Kysy lisatietoja laakariltasi.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Amlodipine (besilaatin muodossa) besilaatinAccord Sopimus askettain askettain
Amlodipine (besilaatin muodossa)

besilaatin Accordvoi vaikuttaa muihin laakkeisiin tai muut laakkeet voivat vaikuttaa siihen,
kuten: Ketokonatsoli itrakonatsoli
indinaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (niin kutsutut proteaasi-inhibiittorit kaytetaan HIV:n
hoitoon)
rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootit)
hypericum perforatum (makikuisma)
verapamiili, diltiatseemi (sydanlaakkeet)
dantroleeni (infuus vakavien kehonlampdtilan poikkeamien hoitoon).
takrolimuusi, sirolimuusi temsirolimuusija everolimuusi (Iaakkeita, joita kaytetaan
simvastatiini (kolesterolia alentava laake )
syklosporiini (immunosuppressiivinen immunosuppressiivinenAmlodipiini (

besilaattina besilatiini) Accord voi alentaa verenpainettasi entisestaan, jos kaytat jo muita
laakkeita korkean verenpaineen hoitoon.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen, juomisen ja alkoholin suhteen?

Et saa syoda greippia tai juoda greippimehua, jos kaytat amlodipiinia (kuten besilaatti)
Accord . Greippi ja greippimehu voivat nostaa amlodipiinin pitoisuuksia veressa, mika voi
johtaa amlodipiinin (kuten besilaatti) Accord voi syntya.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Amlodipiinin turvallisuutta raskauden aikana inmisilla ei ole vahvistettu. Jos epailet olevasi
raskaana tai haluat tulla raskaaksi, sinun tulee kertoa siita laakarillesi ennen taman laakkeen
kayttoa.

Imetys
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On osoitettu, etta amlodipiini siirtyy pienina maarina aidinmaitoon. Jos imetat tai aiot aloittaa
imetyksen, sinun tulee kertoa siita laakarillesi ennen taman laakkeen kayttoa.

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen laakkeiden kayttoa.

Ajamiskyky ja koneiden kaytto

Amlodipiini (kuten besilaatti) Accord voi vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita. Jos
tunnet olosi pahoinvoivaksi, huimaavaksi tai vasyneeksi tai saat paansarkya tablettien
ottamisen jalkeen, ala aja ajoneuvoa tai kayta koneita ja ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Amlodipiini (kuten besilaatti) Accord sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Annostus

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg amlodipiinia (kuten besilaatti) Accord kerran paivassa.
Annosta voidaan nostaa Amlodipine (besilaatin muodossa) besilaatti) Accord 10 mg kerran

Accord greippimehun kanssa.

Kaytto lapsilla ja nuorilla

Lapsille ja nuorille (6-17-vuotiaille) suositeltu aloitusannos on 2,5 mg paivassa. Suurin
suositeltu annos on 5 mg paivassa. Amlodipine 2,5 mg ei ole talla hetkella saatavilla, eika 2,5
mg annosta voida saavuttaa Amlodipine (besilaatin muodossa) besilaatti) Accord 5 mg:lla,
koska nama tabletit eivat ole valmistettu siten, etta ne voitaisiin jakaa kahteen yhta suureen

Osaan.

On tarke3s, etta jatkat tablettien ottamista. Ala odota, etta tablettisi loppuvat ennen kuin
menet laakarille.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut liikaa tabletteja, verenpaineesi voi laskea matalalle tai jopa vaarallisen
matalalle tasolle. Saatat tuntea huimausta, heikotusta tai pyortymista. Jos verenpaine laskee
liikaa, voi esiintya sokki.

hengenahdistusta, joka voi ilmeta 24-48 tunnin kuluessa laakkeen ottamisesta.

Ihosi voi tuntua viilealta ja kostealta, ja voit menettaa tajuntasi. Hakeudu valittomasti laakarin
hoitoon, jos olet ottanut liikaa Amlodipiinia (kuten besilaatti) Accord olet ottanut.

Unohditko ottaa taman laakkeen?

Ala huoli. Jos unohdat ottaa tabletin, jata se annos kokonaan valiin. Ota seuraava annos
oikeaan aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Jos lopetat taman laakkeen kayton
Laakarisi neuvoo, kuinka kauan sinun tulee kayttaa tata laaketta. Sairautesi voi palata, jos
lopetat taman laakkeen kayton aikaisemmin kuin on suositeltu.

apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset sivuvaikutukset

saakaan.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat jonkin seuraavista sivuvaikutuksista taman
laakkeen ottamisen jalkeen.

- Akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeudet;

- Turvonneet silmaluomet, kasvot tai huulet;

- Turvonnut kieli ja kurkku, mika aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia;

- Vakavat ihoreaktiot, kuten voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus koko
kehossa, voimakas kutina, rakkuloiden muodostuminen, ihon irtoaminen ja turvotus,
limakalvojen tulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) tai muut allergiset reaktiot;

- Sydankohtaus, epanormaali sydamenlyonti;

- Haimatulehdus, joka voi johtaa voimakkaaseen vatsan ja selan kipuun ja erittain
huonoon oloon.

Seuraava hyvin yleinen haittavaikutus raportoitiin. Jos sinulla on tama haittavaikutus tai se
jatkuu yli viikon, ota yhteys laakariisi.

Hyvin yleinen: voi esiintya useammalla kuin yhdella 10:sta ihmisesta
- Nesteen kertyminen kudokseen ( b'deema)Seuraavat yleiset haittavaikutukset

laakariisi.
Yleinen: voi esiintya enintaan yhdella 10:sta ihmisesta

Paansarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)
- Sydamentykytys (tietoinen sydamenlyonneista), liiallinen punoitus
- Vatsakipu
- Vatsakipu, pahoinvointi
- Muutokset suolen toiminnassa, ripuli, ummetus, ruoansulatushairiot
- Vésymys heikkous
- Turvotus
- nilkoissa nilkoissa nilkat

Joskus: voi esiintya enintaan yhdella 100:sta henkilosta
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Mielialan muutokset
- Mielialan muutoksetahdistuneisuus ahdistuneisuus, masennus, unettomuus
- Vapina, makuaistin hairiot, pyortyminen
- Tunnottomuus tai kihelmointi raajoissa; kivun tuntemuksen menetys
- Tinnitus
- Matala verenpaine
- Aivastelu/nenan vuotaminen, joka johtuu nenan limakalvon tulehduksesta (nuha)
- Yska
- Kuiva suu, oksentelu (oksentaa)

- Kyvyttomyys saada erektiota; epamukavuus tai rintojen suurentuminen miehilla miehet
- Kipu, ei hyvin voivat tuntea

- Lihas- tai nivelkipu, selkakipu

- Painonnousu tai painonlasku

Harvoin: voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta
- Sekavuus

Hyvin harvoin: voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 O0O:sta
- Valkosolujen maaran vaheneminen, verihiutaleiden vaheneminen, joka johtaa
epatavallisiin mustelmiin tai nopeaan verenvuotoon
- Kohonnut verensokeri (hyperglykemia)
- Hermoston hairio, joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, pistelya tai tunnottomuutta
- Turvonnut ikenet
- Turvonnut vatsa (gastriitti)

- Epanormaali maksan toiminta, maksan tulehdus (hepatiitti), ihon keltainen

Vapina, jaykka asento, ilmeeton kasvojen ilme, hitaat liikkeet ja laahustava, epatasapainoinen
kavely.
- Haittavaikutusten ilmoittaminen

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Alankomaiden Haittavaikutuskeskuksen kautta Lareb
(verkkosivusto: www.lareb.nl). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
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Alé kéyté tata laaketta viimeisen kéyttép'a'ivén jalkeen. Se Iéytyy pakkauksesta ja

viimeinen kayttopaiva.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Amlodipiini (kuten besilaatti) Accord 5 mg tabletit:

Taman laakkeen vaikuttava aine on amlodipiini. Jokainen tabletti sisaltaa 5 mg amlodipiinia
(kuten besilaatti). Muut taman ladkkeen aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa,
natriumtarkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti, dinatriumvetysitraatti, kroskarmelloosi,
kroskarmelloosinatrium natrium.

Amlodipiini (aIs besilaat) Accord 10 mg tabletit'

natrlumtarkkelysglykolaattl, magnesmmstearaattl, dinatriumvetysitraatti, kroskarmelloosi,
kroskarmelloosi natrium.

Amlodipiini (als besilaat) Accord 5 mg tabletit:
Valkoiset tai vaaleanvalkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat tabletit, joiden halkaisija on noin 6,6
mm.

Amlodipiini (besilaattina) besilaattiAccord 10 mg tabletit: 10 mg tabletit:
Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus:

5mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ja 100 tablettia
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ja 100 tablettia
HDPE-pullo:

HDPE-pullo:
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Alankomaat
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Valmistaja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Ateena
Lamia, Schimatari, 32009, Kreikka

Rekisteroity rekisteriin numerolla

5mg: RVG 109577
10 mg: RVG 109579

Jasenvaltion nimi  Laakkeen nimi

Itavalta Amlodipiini Accord 5/10 mg Tabletit
Kypros Amlodipiini Accord 5 mg/10 mg Tabletit
T3ekki Amlodipiini Accord 5/10 mg Tabletit

Tanska Amlodipiini Accord 5/10 mg Tabletit

Viro Amlodipine Accord 5/10 mg

Suomi Amlodipiini Accord 5 mg/10 mg tabletti
Irlanti Amlodipine 5 mg/10 mg Tabletit

ltalia AMLODIPIINI ACCORD 5/10 MG TABLETIT
Liettua Amlodipine Accord 5/10 mg tabletit

Latvia Amlodipine Accord 5/10 mg tabletit

Alankomaat Amlodipiini (kuten besilaatti) Accord 5/10 mg, tabletit
Norja Amlodipiini Accord

Puola Almiden

Portugali Amlodipiini Accord

Romania Almiden 5 mg/10 mg tabletit

Espanja Amlodipiini Accord 5 mg/10 mg tabletit
Ruotsi Amlodipiini Accord 5/10 mg tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025
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