Ulotka: informacje dla uzytkownika

Amlodypina (jako besylan) Accord 5 mg, tabletki
Amlodypina (jako besylan) Accord 10 mg, tabletki
amlodypina

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Spis tresci tej ulotki ulotka

Co to jest Amlodipine (jako besylan) Accord i w jakim celu stosuje sie ten lek?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Amlodipine (jako besylan) Accord i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Amlodipine (jako besylan) Zgodnos$¢ zawiera substancje czynng amlodypine, ktora nalezy do
grupy lekéw zwanych antagonistami wapnia sg nazywany.

Amlodypina (jako besylanina) Zgodnos¢ jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
(nadcisnienia) lub okreslonego rodzaju bélu w klatce piersiowej, zwanego dtawica piersiowa;
rzadka forma tego jest dtawica Prinzmetala lub dtawica wariantowa.

U pacjentdéw z wysokim cisnieniem krwi ten lek dziata poprzez rozluznienie naczyn
krwionosnych, co utatwia przeptyw krwi.

U pacjentéw z dtawicg piersiowg Amlodipine dziata (jako besylanian) Zgodno$¢ poprzez
poprawe doptywu krwi do migénia sercowego, ktéry wéwczas otrzymuje wiecej tlenu; w
rezultacie zapobiega sie bolowi w klatce piersiowej. Ten lek nie zapewnia natychmiastowej
ulgi w bélu w klatce piersiowej spowodowanym dtawica piersiowa.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6. Lub jestes$ uczulony na inne antagonisty wapnia. Alergia moze objawiac¢ sie
swedzeniem, zaczerwienieniem skoéry lub trudnosciami w oddychaniu.
Masz bardzo niskie cisnienie krwi (niedocisnienie).
Masz zwezenie zastawki aortalnej (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan, w
ktérym serce nie pompuje wystarczajgcej ilosci krwi do ciata).
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Masz niewydolnos$¢ serca po zawale serca.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Musisz poinformowac
lekarza, jesli cierpisz lub cierpiate$ na ktéragkolwiek z nastepujgcych chordb:

Niedawny zawat serca

Niewydolno$¢ serca

Silny wzrost cisnienia krwi (przetom nadcisnieniowy kryzys)

Choroba watroby

Jesli jestes starszy i dawka musi zostac¢ zwiekszona.

Dzieci i mtodziez do 18 lat

Amlodypina (jako besylan) besylan nie zbadano u dzieci ponizej 6 lat. Amlodypina (jako
besylan) besylan moze by¢ stosowany wytgcznie u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z
wysokim cisnieniem krwi (nadcisnieniem) (patrz punkt 3). Skonsultuj sie z lekarzem, aby
uzyskac wiecej informaciji.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz oprécz Amlodipine (jako besylan) Accord innych lekéw, czy uzywates ich
niedawno lub zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

Amlodipine (jako besylan) Accord moze wptywacé na inne leki lub by¢ przez nie wptywany,
takie jak:
Ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)
rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu
HIV)
ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)
Hypericum perforatum (dziurawiec zwyczajny)
werapamil, diltiazem (leki kardiologiczne)
dantrolen (wlew dozylny na powazne zaburzenia temperatury ciata).
takrolimus, sirolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki stosowane do zmiany dziatania
uktadu odpornosciowego)
symwastatyna (lek obnizajgcy poziom cholesterolu lekarstwo cyklosporyna (
lekimmunosupresyjny immunosupresyjnyAmlodypina (jako

besylan besylanina) Accord moze jeszcze bardziej obnizy¢ cisnienie krwi, jesli juz stosujesz
inne leki na nadcisnienie.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?

Nie wolno jes$¢ grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego, jesli stosujesz Amlodipine (jako
besylan) Accord . Grejpfruty i sok grejpfrutowy mogg zwigkszaé stezenie substancji czynnej
amlodypiny we krwi, co moze prowadzi¢ do nieprzewidywalnego wzrostu dziatania
obnizajgcego ci$nienie krwi przez Amlodipine (jako besylan) Accord moze powstac.

Cigza i karmienie piersig

Jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
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Bezpieczenstwo stosowania amlodypiny w czasie cigzy u ludzi nie zostato ustalone. Jesli
podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz cigze, poinformuj o tym lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Wykazano, ze amlodypina przenika w matych iloSciach do mleka matki. Jesli karmisz piersig lub
zamierzasz rozpocza¢ karmienie piersig, poinformuj o tym lekarza przed rozpoczeciem
stosowania tego leku.

Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed zastosowaniem jakichkolwiek lekéw.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn

Amlodypina (jako besylan) Accord moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw lub
obstugi maszyn. Jesli po zazyciu tabletek poczujesz sie nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie
lub bdl gtowy, nie prowadz pojazddw ani nie obstuguj maszyn i natychmiast skontaktuj sie z
lekarzem.

Amlodypina (jako besylan) Accord zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
wolny od sodu”.

3. Jak stosowadé ten lek?

Dawkowanie
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg amlodypiny (jako besylan) Accord raz dziennie. Dawke
mozna zwigkszy¢ do Amlodipine (jako besylan) Accord 10 mg raz dziennie.

Ten lek mozna stosowac przed i po jedzeniu i piciu. Nalezy przyjmowac ten lek codziennie o
tej samej porze z niewielka iloscig wody. Nie przyjmowa¢ Amlodipine (jako besylan) Accord z
sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dla dzieci i mtodziezy (w wieku 6-17 lat) zalecana zwykta dawka poczatkowa to 2,5 mg na
dobe. Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobe. Amlodipine 2,5 mg nie jest obecnie
dostepny, a dawki 2,5 mg nie mozna uzyskac¢ z Amlodipine (jako besylan) Accord 5 mg,
poniewaz te tabletki nie sg zaprojektowane tak, aby mozna je byto podzieli¢ na dwie réwne
czesci.

Wazne jest, aby kontynuowac przyjmowanie tabletek. Nie czekaj, az skoncza sie tabletki,
zanim péjdziesz do lekarza.

Czy zazytes zbyt duzo tego leku?

Jesli zazyte$ zbyt wiele tabletek, twoje cisnienie krwi moze spas¢ do niskiego lub nawet
niebezpiecznie niskiego poziomu. Mozesz poczuc¢ zawroty gtowy, lekkos¢ w gtowie, omdlenie
lub ostabienie. Jesli ci$nienie krwi spadnie zbyt mocno, moze dojs¢ do wstrzasu.

Nadmiar ptynu moze gromadzi¢ sie w ptucach (obrzek ptuc), co moze powodowaé dusznosé,
ktéra moze wystgpi¢ do 24-48 godzin po zazyciu.
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Twoja skéra moze by¢ chtodna i wilgotna, a Ty mozesz straci¢ przytomnos$¢. Natychmiast
wezwij pomoc medyczng, jesli zazytes zbyt duzo Amlodipine (jako besylan) Accord przyjates.

Czy zapomniates$ zazyc ten lek?

Nie martw sie. Jesli zapomniates zazy¢ tabletke, pomin te dawke catkowicie. Przyjmij
nastepng dawke o wtasciwej porze. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominieta
dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Twdj lekarz doradzi Ci, jak dtugo powinienes$ stosowac ten lek. Twoje schorzenie moze
powrdcié, jesli przestaniesz stosowac ten lek wczesniej niz zalecano.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane , chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli po zazyciu tego leku wystapig u Ciebie ktéres z
nastepujacych dziatan niepozadanych.

- Nagte $wiszczgce oddychanie, bdl w klatce piersiowej, dusznos$¢ lub problemy z
oddychaniem;

- Opuchniete powieki, twarz lub wargi;

- Opuchniety jezyk i gardto, co powoduje powazne problemy z oddychaniem;

- Powazne reakcje skérne, takie jak intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie
skéry na catym ciele, silne swedzenie, pecherze, ztuszczanie i obrzek skory, zapalenie
bton $luzowych (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka) lub inne
reakcje alergiczne;

- Zawat serca, nieprawidtowy rytm serca;

- Zapalenie trzustki, ktére moze prowadzi¢ do silnego bélu brzucha i plecéw, przy czym
czujesz sie bardzo Zle.

Zgtoszono nastepujacy bardzo czesto wystepujacy skutek uboczny. Jesli doswiadczasz tego
skutku ubocznego lub utrzymuje sie on dtuzej niz tydzien, skontaktuj sie z lekarzem.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
- Zatrzymanie ptynéw w tkance (obrzek)

Zgtoszono nastepujace czesto wystepujgce skutki uboczne. Jesli doswiadczasz tych skutkéw
ubocznych lub utrzymuja sie one dtuzej niz tydzien, skontaktuj sie z lekarzem.

Czesto: moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb
- Bol gtowy, zawroty gtowy, sennos¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia)
- Kotatanie serca (Swiadomos$¢ bicia serca), nadmierne zaczerwienienie
- Bdl brzucha, nudnosci
- Zmiana w wypréznieniach, biegunka, zaparcia (obstipacja), niestrawnos¢
- Zmeczenie, ostabienie
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- Zaburzenia wzroku ,podwdjne widzenie Skurcze migsni
- Obrzek
- kostek z kostki

Inne dziatania niepozadane, ktére zostaty zgtoszone, znajduja sie na ponizszej liscie. Czy
doswiadczasz znacznego dyskomfortu z powodu ktéregokolwiek z tych dziatan
niepozadanych? Lub masz dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Czasami: moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb

- uczucie niepokoju, uczucie leku, depresja, bezsennosé

- Drzenia, zaburzenia smaku, omdlenia

- Zdretwienie lub mrowienie w konczynach; utrata czucia bélu

- Szumy uszne

- Niskie ci$nienie krwi

- Kichanie/katar spowodowany zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa)

- Kaszel

- Suchos$¢ ust, wymioty (nudnosci)

- Wypadanie wtosow, zwiekszone pocenie sig, swedzgca skéra, czerwone plamy na
skoérze, przebarwienia skory

- Zaburzenia oddawania moczu, czestsze parcie na mocz w nocy, czestsze oddawanie
moczu

- Niemoznos$c¢ uzyskania erekcji; dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

- B, czuc¢ sie niedobrze Spadek samopoczucia

- B&l migsni lub stawdw, bél plecéw

- Przyrost masy ciata lub utrata masy ciata

Rzadko: moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb
- Dezorientacja

Bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osbéb

- Obnizona liczba biatych krwinek, obnizenie liczby ptytek krwi prowadzgce do
nietypowych siniakéw lub sktonnos$ci do szybkiego krwawienia

- Podwyzszony poziom cukru we krwi (hiperglikemia)

- Zaburzenie nerwdw, ktére moze powodowac ostabienie migsni, mrowienie lub
dretwienie

- Opuchniete dzigsta

- Opuchniety brzuch (zapalenie zotgdka)

- Nieprawidtowa funkcja watroby, zapalenie watroby (hepatitis), zétte zabarwienie skory
(z6ttaczka), wzrost enzyméw watrobowych, ktéry moze wptywaé na niektére badania
medyczne

- Zwiekszone napiecie migsniowe

- Zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skérna

- Nadwrazliwos$¢ na Swiatto

- Potaczenie sztywnosci, drzenia i/lub zaburzen ruchowych

Nieznana: czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Drzenie, sztywna postawa, maskowata twarz, powolne ruchy i szurajacy,
niezrownowazony chdéd.
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Dziatania niepozgdane mozna réowniez zgtaszac¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum
Dziatan Niepozadanych Lareb (strona internetowa: www.lareb.nl). Zgtaszajac dziatania
niepozadane, mozesz pomaéc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego
leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku i blistrze po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzier tego miesigca jest
terminem waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceuteg, co zrobi¢ z
lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposob i nie trafig
do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Amlodypina (jako besylanbesylan ) Accord

5 mg tabletki: besylanina). Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna, glikolan
sodu skrobi, stearynian magnezu, , kroskarmelozasodowa. kroskarmeloza séd

Amlodypina (jako besylan) Accord 10 mg tabletki:

Substancjag czynnag w tym leku jest amlodypina. Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny
(jako besylan). Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia sodowa
glikolan, stearynian magnezu, cytrynian disodowy, kroskarmeloza, séd. Jak wyglada
Amlodypina (jako

besylan )Accord i ile jest w opakowaniu? Amlodypina (jako
besylan )Accord Zgodnos$¢ 5 mg tabletki:
Biate do blado-biatych, okraggte, dwuwypukte tabletki o Srednicy okoto 6,6 mm.

Amlodypina (jako besylanina) Zgodnos$¢ 10 mg tabletki:
Biate do blado-biatych, okragte, dwuwypukte tabletki o Srednicy okoto 8,5 mm

Rozmiary opakowan:

Blisterpakowanie:

5mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 i 100 tabletek
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 i 100 tabletek

Butelka HDPE:
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250, 500 i 1000 tabletek (wytacznie do uzytku szpitalnego lub wydawania dawki)

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowarn sg wprowadzane do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

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

Producent

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

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

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

Zarejestrowany w rejestrze pod
5mg: RVG 109577
10 mg: RVG 109579

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa panstwa cztonkowskiego Nazwa leku

Austria Amlodipin Accord 5/10 mg Tabletki

Cypr Amlodipine Accord 5 mg/10 mg Tablets

Czechy Amlodipin Accord 5/10 mg Tabletki

Dania Amlodypina Accord 5/10 mg Tabletki

Estonia Amlodypina Accord 5/10 mg

Finlandia Amlodypina Accord 5 mg/10 mg tabletki

Irlandia Tabletki Amlodypina 5 mg/10 mg

Wiochy AMLODYPINA ACCORD 5/10 MG TABLETKI
Litwa Amlodypina Accord 5/10 mg tabletki

totwa Tabletki Amlodypina Accord 5/10 mg

Polska Amlodypina (jako besylan) Accord 5/10 mg, tabletki
Norwegia Amlodypina Accord

Polska Almiden

Portugalia Amlodypina Accord

Rumunia Almiden 5 mg/10 mg tabletki

Hiszpania Amlodypina Accord 5 mg/10 mg tabletki

Szwecja Amlodypina Accord 5/10 mg tabletki

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lutym 2025
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

To ttumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytqcznie w celach informacyjnych. L Transtoyou®
Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotgczona do leku. eHealth  Be Your Best
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