Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord 5 mg, tabletés
Amlodipinas (kaip besilatas) Accord 10 mg, tabletés
amlodipinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
Jei pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotés lapelyje, kreipkités j savo gydytojg, vaistininkg arba
slaugytoja.

Turinys i8S Sio pakuotés lapelis

Kas yra Amlodipinas (kaip besilatas) Accord ir kam $is vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Amlodipinas (kaip besilatas) Accord ir kam §is vaistas vartojamas?

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord yra veiklioji medziaga amlodipinas, priklausanti vaisty
grupei, vadinamai kalcio antagonistais vadinami. vadinamas.

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord vartojamas auksto kraujospldzio (hipertenzijos) arba tam
tikros rasies kratines skausmo, vadinamo kratinés angina, gydymui; reta forma yra Prinzmetal
angina arba variantiné angina.

Pacientams, sergantiems hipertenzija, Sis vaistas veikia atpalaiduodamas kraujagysles, kad
kraujas lengviau teketuy.

Pacientams, sergantiems kratinés angina, Amlodipinas (kaip besilatas) Accord pagerina kraujo
tiekima ] Sirdies raumen;, kuris gauna daugiau deguonies; dél to iSvengiama kratinés skausmo.
Sis vaistas nesuteikia greito kratinés skausmo dél kratinés anginos palengveéjimo.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Arba esate alergiSkas kitiems kalcio antagonistams. Alergija gali pasireiksti niezuliu,
odos paraudimu arba kvépavimo sunkumais.
Jusy kraujospudis yra labai Zemas (hipotenzija).
Turite aortos voZztuvo susiauréjima (aortos stenoze) arba kardiogeninj $okg (bakle, kai
jasy Sirdis nepakankamai pumpuoja kraujg j king).
JUs kenciate nuo Sirdies nepakankamumo po Sirdies smuagio.
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Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Turite informuoti savo
gydytoja, jei kenciate arba esate sirge viena is Siy ligy:

Neseniai Sirdies smugis

Sirdies nepakankamumas

Stiprus kraujospudzio padidéjimas (hipertenziné krize)

Kepeny liga

Jei esate vyresnio amziaus ir jasy doze turi bati padidinta.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord nebuvo tirtas vaikams iki 6 mety. Amlodipinas (kaip
besilatas) Accord gali bati naudojamas tik vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety,
sergantiems aukstu kraujospdziu (hipertenzija) (Zr. 3 skyriy). Daugiau informacijos teiraukités
savo gydytojo.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate Amlodipine (kaip besilatas) Accord kity vaisty, ar turite tai Amlodipine (kaip arba
ketinate tai padaryti artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip
pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Amlodipinas (kaip Accordgali paveikti kitus vaistus arba bati paveiktas kity vaisty, tokiy kaip:
Ketokonazolas, itrakonazolas
(priesgrybeliniai vaistai) ritonaviras (priemonés nuo grybeliy)
indinaviras, indinaviras, nelfinaviras (vadinamieji proteazés inhibitoriai naudojami ZIV
gydymui)
rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas (antibiotikai)
Hypericum perforatum (jonazolé)
verapamilis, diltiazemas (Sirdies vaistai)
dantrolenas (infuzija sunkiems kino temperataros sutrikimams gydyti).
takrolimuzas, sirolimuzas, temsirolimuzas ir everolimuzas (vaistai, naudojami pakeisti
jasy imuninés sistemos veikima)
simvastatinas (cholesterolio mazinimo vaistas )
ciklosporinas (imunosupresantas imunosupresantasAmlodipinas (kaip

besilatas besilatas) Accord gali dar labiau sumazinti jasy kraujosptdj, jei jau vartojate kitus
vaistus aukStam kraujospldziui gydyti.

| kg turétuméte atkreipti démes;j valgant, geriant ir vartojant alkohol}?

JUs neturétumeéte valgyti greipfruty ir gerti greipfruty suléiy, jei vartojate Amlodipine (kaip
besilatas) Accord . Greipfrutai ir greipfruty sultys gali padidinti veikliosios medziagos
amlodipino kiekj kraujyje, todél gali neprognozuojamai padidéti Amlodipine (kaip besilatas)
Accord kraujospddj mazinantis poveikis.

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Néstumas
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Amlodipino saugumas nestumo metu Zzmonéms néra nustatytas. Jei manote, kad galite bati
néscia arba norite pastoti, turetumeéte apie tai informuoti savo gydytojg pries vartodami §;j
vaista.

Zindymas
Jrodyta, kad amlodipinas maZzais kiekiais patenka j motinos piena. Jei Zindote arba ketinate
pradéti zindyti, turéetumete apie tai informuoti savo gydytoja prie§ pradedami vartoti §j vaista.

Prie$ vartodami vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord gali paveikti jasy gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Jei nuo tableciy jauciatés blogai, svaigsta galva, esate pavarge ar skauda galva,
neturétumete vairuoti ar valdyti mechanizmy ir turétumeéte nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord sudétyje yra natrio
Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis i$ esmeés yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Dozavimas
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodeé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate del
teisingo vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama pradiné doze yra 5 mg Amlodipino (kaip besilatas) Accord vieng kartg per
diena. Dozé gali bati padidinta iki Amlodipine (kaip besilaat) Accord 10 mg vieng kartg per
diena.

Sj vaista galima vartoti pries valgj ir po jo. Jus turite vartoti §j vaista kiekvieng dieng tuo pagdiu
metu su Siek tiek vandens. Nevartokite Amlodipine (kaip besilaat) Accord su greipfruty
sultimis.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams (6-17 mety) rekomenduojama pradiné dozé yra 2,5 mg per diena.
DidZiausia rekomenduojama dozé yra 5 mg per dieng. Amlodipine 2,5 mg Siuo metu dar néra
prieinamas ir 2,5 mg dozé negali bati pasiekta su Amlodipine (kaip besilaat) Accord 5 mg, nes
Sios tabletes néera pagamintos taip, kad jas blty galima padalinti j dvi lygias dalis.

Svarbu, kad toliau vartotumete tabletes. Nelaukite, kol jasy tabletés pasibaigs, pries
kreipdamiesi j gydytoja.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei vartojote per daug tableciy, jasy kraujosptdis gali sumazeti iki Zzemo ar net pavojingai
Zzemo lygio. JUs galite jaustis apsvaiges, lengvabudiskas, alpstantis ar silpnas. Jei kraujosptdis
per daug sumazeja, gali atsirasti Sokas.

Skysciy perteklius gali kauptis jasy plauciuose (plauciy edema), sukeldamas dusulj, kuris gali
pasireiksti per 24-48 valandas po vartojimo.

JUsy oda gali bdti vési ir dregna, ir galite prarasti sgmone. Nedelsdami kreipkités j medikus, jei
vartojote per daug Amlodipine (kaip besilaat) Accord jas igéréte.
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PamirSote iSgerti §j vaistg?
Nesijaudinkite. Jei pamirSote iSgerti tablete, praleiskite tg doze. Kitg doze iSgerkite jprastu
laiku. Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaista
JUsy gydytojas patars, kiek laiko turétumete vartoti §j vaista. Jlsy baklé gali atsinaujinti, jei
nustosite vartoti §j vaistg ankscCiau nei rekomenduota.

Turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkites j savo gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj , nors ne visi jj patiria.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei po Sio vaisto vartojimo pasireiskia kuris nors is Siy
Salutiniy poveikiy.

- Staigus Svokstimas, kratineés skausmas, dusulys ar kvépavimo problemos;

- Patine vokai, veidas ar lGpos;

- Patines liezuvis ir gerklé, del ko kyla rimty kvépavimo problemy;

- Sunkios odos reakcijos, tokios kaip intensyvus odos bérimas, dilgeling, viso kiino odos
paraudimas, stiprus niezéjimas, pusliy susidarymas, odos atsiskyrimas ir patinimas,
gleiviniy uzdegimas (Stevenso-Dzonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolize) ar
kitos alerginés reakcijos;

- Sirdies priepuolis, nenormalus Sirdies ritmas;

- Kasos uzdegimas, kuris gali sukelti stipry pilvo ir nugaros skausma, del kurio jauciatés
labai blogai.

Buvo pranesta apie §j labai dazng Salutinj poveikj. Jei jauciate §j Salutinj poveikj arba jei jis
tesiasi ilgiau nei savaite, kreipkités j savo gydytoja.

Labai daznai: gali pasireiksti daugiau nei 118 10 Zmoniy
- Skys€iy kaupimasis audinyje ( edema)Buvo pranesta apie $iuos daznus 3alutinius
poveikius. Jei jauciate Siuos Salutinius poveikius arba jei jie tesiasi ilgiau nei savaite,
kreipkités j savo gydytoja.

Daznai: gali pasireiksti iki 115 10 Zmoniy

Galvos skausmas, galvos svaigimas, mieguistumas (ypa¢ gydymo pradzioje)
- Sirdies plakimas (jau&iate savo $irdies ritmga), per didelis paraudimas
- Pilvo skausmas
- Pilvo skausmas, pykinimas
- Pokyg¢iai tustinimosi jprociuose, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas (obstipacija),
nevirskinimas
- Nuovargis, silpnumas
- Sutrikimai regéjimo regéjimas, dvejinimasis akyse
- Raumeny spazmai
- Patinimas kulk3niy Ciurnos
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Kartais: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 100 Zmoniy

Nuotaikos pokyciai

Nuotaiky pokyc&iainerimas nerimo jausmai, depresija, nemiga

Drebulys, skonio suvokimo sutrikimai, alpimas

Nutirpes ar dilg€iojantis jausmas gallinése; skausmo pojacio praradimas
Spengimas ausyse

Zemas kraujospidis

Ciaudulys/nosis béganti dél nosies gleivinés uzdegimo (rinitas)

Kosulys

Sausa burna, vémimas (apsivémimas)

Plauky slinkimas, padidéjes prakaitavimas, nieztinti oda, raudonos démés ant odos,
odos spalvos pokyciai

Sutrikes Slapinimasis, daznesnis noras Slapintis naktj, daznesnis Slapinimasis
Nepajégumas pasiekti erekcijg; diskomfortas ar kraty padidéjimas vyrams vyrams
Skausmas, jaustis ne gerai jausti

Raumeny ar sgnariy skausmas, nugaros skausmas

Svorio padidéjimas arba svorio sumazejimas

Retai: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 1000 Zmoniy

Sumisimas

Labai retai: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i5 10 000 Zmoniy

Sumazejes baltyjy kraujo kineliy skaicius, trombocity sumazéjimas, sukeliantis
nejprastas meélynes ar greitg kraujavima

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Nervy sutrikimas, galintis sukelti raumeny silpnuma, dilg€iojima ar nejautruma
Patinimas dantenos

Patinimas pilvas (gastritas)

Nenormalus kepeny funkcija, kepeny uzdegimas (hepatitas), odos pageltimas (gelta),
kepeny fermenty padideéjimas, kuris gali turéti jtakos tam tikriems medicininiams
tyrimams

Padidéjes raumeny tonusas

Kraujagysliy uzdegimas, daznai su odos bérimu

Jautrumas Sviesai Standumo, drebejimo ir/arba judeéjimo sutrikimy derinys
NeZinoma: daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis

Drebéjimas, standi laikysena, kaukes veidas, léti judesiai ir Sleifavimas, nesubalansuota eisena.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Nepageidaujamy reakcijy praneSimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Tai taip
pat taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Apie
Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg
Lareb (svetainé: www.lareb.nl). Prane$dami apie $alutinius poveikius, galite padéti mums gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dezutés ir lizdinés
ploksteles po EXP. Nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord 5 mg tabletés:

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra amlodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg
amlodipino (kaip besilatas). Kitos medziagos $iame vaistiniame preparate yra: mikrokristaliné
celiuliozé, natrio krakmolo glikoliatas, magnio stearatas, dinatrio vandenilio citratas,
kroskarmeliozé, kroskarmeliozes natris.

Amlodipine (kaip besilatas) Accord 10 mg tabletés:

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra amlodipinas. Kiekvienoje tableteje yra 10
mg amlodipino (kaip besilatas). Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
mikrokristaline celiulioze, natrio krakmolo glikoliatas, magnio stearatas, dinatrio vandenilio
citratas, kroskarmelioze, kroskarmeliozés natris.

Kaip atrodo Amlodipine (kaip besilatas) Accord ir kiek yra pakuotéje?
Amlodipine (kaip besilatas) Accord 5 mg tabletés:
Baltos arba gelsvai baltos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés, mazdaug 6,6 mm.

Amlodipinas (kaip besilatas) Accord 10 mg tabletés:
Baltos arba gelsvai baltos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés, mazdaug 8,5 mm

Pakuotés dydZziai:

Lizdiné plokstele:

5mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ir 100 tableciy
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ir 100 tableciy

HDPE butelis:
250, 500 ir 1000 tableciy (tik ligoninéms arba dozavimui)

Ne visos nurodytos pakuotes dydZziai yra tiekiami j rinkg

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Nyderlandai
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Gamintojas

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

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

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

Jregistruota registre pagal
5mg: RVG 109577
10 mg: RVG 109579

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Valstybés nares pavadinimas Vaisto pavadinimas

Austrija Amlodipinas Accord 5/10 mg Tabletes
Kipras Amlodipine Accord 5 mg/10 mg Tabletés

Cekija Amlodipinas Accord 5/10 mg Tabletes
Danija Amlodipinas Accord 5/10 mg Tabletes
Estija Amlodipine Accord 5/10 mg

Suomija Amlodipinas Accord 5 mg/10 mg tabletés
Airija Amlodipine 5 mg/10 mg tabletés

Italija AMLODIPINA ACCORD 5/10 MG TABLETES
Lietuva Amlodipine Accord 5/10 mg tabletés
Latvija Amlodipine Accord 5/10 mg tabletes
Nyderlandai Amlodipinas (kaip besilatas) Accord 5/10 mg, tabletés
Norvegija Amlodipinas Accord

Lenkija Almiden

Portugalija Amlodipinas Accord

Rumunija Almiden 5 mg/10 mg tabletés

Ispanija Amlodipinas Accord 5 mg/10 mg tabletés
Svedija Amlodipinas Accord 5/10 mg tabletés

Si pakuotés lapelio versija buvo paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. vasario men.
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