Prospect: informatii pentru utilizator

Amlodipina (ca besilat) Accord 5 mg, comprimate
Amlodipina (ca besilat) Accord 10 mg, comprimate
amlodipina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Cuprins al acestui prospect
1. Ce este Amlodipine (sub forma de besilat) Accord si pentru ce se utilizeaza acest
medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Posibile efecte secundare
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Amlodipine (sub forma de besilat) Accord si pentru ce se utilizeaz3 acest
medicament?

Amlodipine (sub form3 de besilat) Accord contine substanta activd amlodipina care apartine
grupului de medicamente numite antagonisti ai calciului sunt numiti.

Amlodipina (ca besilateste utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al unui
anumit tip de durere toracica, numita angina pectorala; o forma rara a acesteia este angina
Prinzmetal sau angina variabild. Acord La pacientii cu angina pectorald, Amlodipin (ca

La pacientii cu hipertensiune arteriald, acest medicament actioneaza prin relaxarea vaselor de
sange, permitand sangelui sa circule mai usor.

La pacientii cu angina pectorala, Amlodipine functioneaza (ca besilaat) Acord prin
imbunatatirea alimentarii cu sange a muschiului cardiac, care primeste astfel mai mult oxigen;
ca urmare, durerea toracica este prevenita. Acest medicament nu ofera o usurare imediata a
durerii toracice cauzate de angina pectorala.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6. Sau sunteti alergic la alti antagonisti ai calciului. Alergia se
poate manifesta prin mancarime, inrosirea pielii sau dificultati de respiratie.
Aveti o tensiune arteriala foarte scazuta (hipotensiune).
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Aveti o ingustare a valvei aortice a inimii (stenoza aortica) sau soc cardiogen (o
afectiune in care inima dumneavoastra nu pompeaza suficient sange catre corp).
Aveti insuficienta cardiaca dupa un atac de cord.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Trebuie sa informati
medicul daca suferiti sau ati suferit de una dintre urmatoarele afectiuni:

Recent atac de cord

Insuficienta cardiaca

Crestere brusc3 a tensiunii arteriale (criza hipertensiva )

Boala hepatica

Daca sunteti in varsta si doza dumneavoastra trebuie crescuta.

Copii si adolescenti pana la 18 ani

Amlodipina (ca besilat) Acord nu a fost studiat la copii sub 6 ani. Amlodipina (ca besilaat)
Acord poate fi utilizat numai la copii si adolescenti cu varsta intre 6 si 17 ani cu tensiune
arteriala ridicata (hipertensiune) (vezi sectiunea 3). Consultati medicul dumneavoastra pentru
mai multe informatii.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe 1anga Amlodipine (ca besilat) Accord si alte medicamente, ati facut acest lucru
recent sau intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie
de prescriptie medicala.

Amlodipine (ca besilat) Accord poate influenta alte medicamente sau poate fi influentat de
alte medicamente, cum ar fi:
Ketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (asa-numiti inhibitori de proteaza utilizati pentru
tratamentul HIV)
rifampicina, eritromicing, claritromicina (antibiotice)
hypericum perforatum (sunatoare)
verapamil, diltiazem (medicamente cardiace)
dantrolen (perfuzie pentru anomalii severe ale temperaturii corpului).
tacrolimus, sirolimus, temsirolimus si everolimus (medicamente utilizate pentru a
modifica modul Tn care functioneaz3 sistemul dumneavoastra imunitar)
simvastatina (medicament pentru scaderea colesterolului medicament ciclosporina (
unimunosupresor imunosupresivAmlodipina (ca

besilat besilaat) Accord poate reduce si mai mult tensiunea arteriald daca deja utilizati alte
medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bautura si alcoolul?

Nu trebuie s& consumati grapefruit si nici suc de grapefruit daca utilizati Amlodipina (ca
besilat) Accord . Grapefruitul si sucul de grapefruit pot creste nivelurile substantei active
amlodipina in sange, ceea ce poate duce la o crestere imprevizibila a efectului de scadere a
tensiunii arteriale al Amlodipinei (ca besilat) Accord poate aparea.

Sarcina si alaptarea

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Suntetiinsarcinata, credeti ca ati putea fi insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau
alaptati? Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.
Sarcina

Siguranta amlodipinei in timpul sarcinii la om nu a fost stabilita. Daca credeti ca ati putea fi
insarcinata sau doriti sa ramaneti insarcinata, trebuie sa informati medicul dumneavoastra
Tnainte de a utiliza acest medicament.

Alaptarea

S-a demonstrat ca amlodipina trece in cantitati mici in laptele matern. Daca alaptati sau doriti
sa incepeti alaptarea, trebuie sa informati medicul dumneavoastra inainte de a incepe
utilizarea acestui medicament.

Tntrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a utiliza medicamente.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Amlodipina (ca besilat) Accord poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca va simtiti greata, ametit sau obosit de la comprimate sau
aveti dureri de cap, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje si trebuie sa
contactati imediat medicul dumneavoastra.

Amlodipina (ca besilat) Accord contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, ceea ce
Tnseamna ca este in esenta ,fara sodiu”.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Dozare

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Doza initiald recomandata este de 5 mg Amlodipina (ca besilat) Accord o data pe zi. Doza
poate fi crescuta la Amlodipine (ca besilat) Accord 10 mg o data pe zi.

Acest medicament poate fi utilizat inainte si dupa masa si bauturi. Trebuie sa luati acest
medicament in fiecare zi la aceeasi ora cu putina apa. Nu luati Amlodipine (ca besilat) Accord
cu suc de grapefruit.

Utilizare la copii si adolescenti

Pentru copii si adolescenti (6-17 ani) doza initiala recomandata este de 2,5 mg pe zi. Doza
maxima recomandata este de 5 mg pe zi. Amlodipine 2,5 mg nu este disponibila in prezent si
doza de 2,5 mg nu poate fi obtinutd cu Amlodipine (ca besilat) Accord 5 mg, deoarece aceste
comprimate nu sunt fabricate astfel incat sa poata fi impartite in doua jumatati egale.

Este important sa continuati sa luati comprimatele. Nu asteptati pana cand comprimatele se
termina inainte de a merge la medicul dumneavoastra.

Ati luat prea mult din acest medicament?
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Daca ati luat prea multe comprimate, tensiunea arteriala poate scadea la un nivel scazut sau
chiar periculos de scazut. Puteti deveni ametit, sa aveti senzatia de usoara ameteal3, sa
lesinati sau sa va simtiti slabit. Daca tensiunea arteriala scade prea mult, poate aparea un soc.
Excesul de lichid se poate acumula in pldmanii dumneavoastra (edem pulmonar), ceea ce
poate provoca dificultati de respiratie care pot aparea la 24-48 de ore dupa administrare.
Pielea dumneavoastra poate fi rece si umeda si puteti pierde cunostinta. Solicitati imediat
ajutor medical daca ati luat prea mult Amlodipina (ca besilat) Accord ai luat.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu va faceti griji. Daca ati uitat sa luati un comprimat, sariti complet acea doza. Luati
urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Medicul dumneavoastra va va sfatui cat timp trebuie sa utilizati acest medicament. Afectiunea
dumneavoastra poate reveni daca incetati sa utilizati acest medicament mai devreme decat a
fost recomandat.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare , desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Mergeti imediat la medicul dumneavoastra daca dupa administrarea acestui medicament aveti
una dintre urmatoarele reactii adverse.

- Respiratie suieratoare brusca, durere in piept, dificultati de respiratie sau probleme
respiratorii;

- Pleoape, fata sau buze umflate;

- Limba si gat umflate, cauzand probleme severe de respiratie;

- Reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate intense, urticarie, inrosirea pielii pe
tot corpul, mancarime severa, formarea de vezicule, descuamarea si umflarea pielii,
inflamatia mucoaselor (sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) sau
alte reactii alergice;

- Infarct miocardic, anormal ritm cardiac;

- Inflamatia pancreasului care poate duce la dureri abdominale si de spate severe,
insotite de o stare generala de rau.

Urmatorul efect secundar foarte frecvent a fost raportat. Daca aveti acest efect secundar sau
daca persista mai mult de o saptamana, contactati medicul dumneavoastra.

Foarte frecvent: poate aparea la mai mult de 1 din 10 persoane
- Retentie de lichide in tesut (edem)

Urmatoarele efecte secundare frecvente au fost raportate. Daca aveti aceste efecte
secundare sau daca persista mai mult de o saptamana, contactati medicul dumneavoastra.

Frecvent: poate aparea la panala 1din 10 persoane
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Durere de cap, ameteli, somnolenta (in special la inceputul tratamentului)
Palpitatii (constientizarea batailor inimii), inrosire excesiva

Durere abdominala, greata

Schimbare in tranzitul intestinal, diaree, constipatie, indigestie

Oboseala, slabiciune

Tulburari ale vazului, vedere dubla

Crampe musculare

Umflare a gleznelor

Alte efecte secundare raportate sunt enumerate mai jos. Aveti probleme mari cu unul dintre
aceste efecte secundare? Sau aveti un efect secundar care nu este mentionat in acest
prospect? Contactati medicul sau farmacistul.

Uneori: poate aparea la maximum 1 din 100 de persoane

Schimbari de dispozitie, anxietate, depresie, insomnie

Tremuraturi, tulburari ale perceptiei gustului, lesin

Senzatie de amorteala sau furnicaturi in membre; pierderea sensibilitatii la durere
Tinitus

Tensiune arteriala scazuta

Stranut/nas care curge cauzat de inflamatia mucoasei nazale (rinita)

Tuse

Gura uscata, varsaturi (a vomita)

Caderea parului, transpiratie excesiva, mancarime a pielii, pete rosii pe piele,
decolorarea pielii

Tulburari de urinare, nevoia crescuta de a urina noaptea, urinare frecventa
Imposibilitatea de a obtine o erectie; disconfort sau marirea sanilor la barbati
Durere, a se simti bine a se simti rau

Durere musculara sau articulara, durere de spate

Crestere in greutate sau scadere in greutate

Rareori: poate aparea la maximum 1 din 1000 de persoane

Confuzie

Foarte rar: poate aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane

Numar redus de globule albe, scaderea trombocitelor care duce la vanatai neobisnuite
sau tendinta rapida de sangerare

Nivel crescut de zahar in sange (hiperglicemie)

O tulburare a nervilor care poate provoca slabiciune musculara, furnicaturi sau
amorteala

Umflat gingii

Umflat abdomen (gastrita)

Functie hepaticd anormal3, inflamatie a ficatului (hepatita), ingalbenirea pielii pielii
(icter), cresterea enzimelor hepatice care poate afecta anumite investigatii medicale
Tensiune musculara crescuta tonus muscular

Inflamatia vaselor de sange, adesea cu eruptie cutanata

Sensibilitate la lumina

Combinatie de rigiditate, tremuraturi si/sau tulburari de miscare

Necunoscut: frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile
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- Tremuraturi, postura rigida, fata inexpresiva, miscari lente si un mers tarait,
dezechilibrat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru
se aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb

(website: www.lareb.nl). Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sd obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge ih mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Amlodipina (ca besilat5 mg comprimate: Acord besilat

crospovidona croscarmeloz3). Celelalte substante din acest medicament sunt: celuloz3
microcristaling, glicolat de amidon de sodiu, stearat de magneziu, dinatrium citrat de
hidrogen, crospovidona, croscarmeloza sodiu.

Amlodipina (ca besilat) Accord 10 mg comprimate:

Substanta activa din acest medicament este amlodipina. Fiecare comprimat contine 10 mg
amlodipina (ca besilat). Celelalte substante din acest medicament sunt: celuloza
microcristaling, glicolat de sodiu de amidon, stearat de magneziu, dinatriu citrat de hidrogen,
crospovidona, croscarmeloza sodiu.

Cum arata Amlodipina (ca besilat) Accord si cat contine un ambalaj?
Amlodipina (ca besilat) Accord 5 mg comprimate:
Comprimate albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe de aproximativ 6,6 mm.

Amlodipina (ca besilatAccord 10 mg comprimate: comprimate de 10 mg:
Marimi de ambalaj:

Ambalaj blister:

5mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 si 100 comprimate
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 si 100 comprimate
Flacon HDPE:
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Sticla HDPE:
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate

Titularul autorizatiei de punere pe piata si producator

Titularul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Nederland

Producator

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

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

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

Tnregistrat in registru sub
5mg: RVG 109577
10 mg: RVG 109579

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Numele statului membru Numele medicamentului

Austria Amlodipin Accord 5/10 mg Comprimate

Cipru Amlodipine Accord 5 mg/10 mg Comprimate

Cehia Amlodipin Accord 5/10 mg Tablete

Danemarca Amlodipinad Accord 5/10 mg Tablete

Estonia Amlodipina Accord 5/10 mg

Finlanda Amlodipinad Accord 5 mg/10 mg tablete

Irlanda Comprimate Amlodipina 5 mg/10 mg

Italia AMLODIPINA ACCORD 5/10 MG COMPRIMATE
Lituania Amlodipinad Accord 5/10 mg comprimate
Letonia Comprimate Amlodipina Accord 5/10 mg
Olanda Amlodipina (ca besilat) Accord 5/10 mg, comprimate
Norvegia Amlodipina Accord

Polonia Almiden

Portugalia Amlodipina Accord

Romania Almiden 5 mg/10 mg comprimate

Spania Amlodipinad Accord 5 mg/10 mg comprimate
Suedia Amlodipin Accord 5/10 mg tablete
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2025

Prospectul oficial Tn limba tdrii de livrare este intotdeauna inclus impreund cu medicamentul. eHealth  Be Your Best
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