Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Amlodipin Krka 5 mg table tti
Amlodipin Krka 10 mg table tti

amlodipiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amlodipin Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Amlodipin Krka -valmistetta
Miten Amlodipin Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amlodipin Krka -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mita Amlodipin Krka on ja mihin sita kiyte tiin
Amlodipin Krka kuuluu lidkeaineryhmédn nimeltd kalsiumkanavan salpaajat.

Amlodipin Krka -valmisteella hoidetaan kohonnutta verenpainetta (hypertensiota) ja rasitusrintakipua
(angina pectorista), jonka harvinainen muoto on Prinzmetalin angina eli varianttiangina.

Kohonnutta verenpainetta sairastavilla potilailla lidke rentouttaa verisuonen seindmid, jolloin veri padsee
virtaamaan helpommin verisuonissa. Rasitusrintakipupotilailla Amlodipin Krka parantaa syddnlihaksen
verenkiertoa, minkd seurauksena sydimen hapensaanti paranee ja rintakipu estyy. Ladke ei vélittomésti
helpota angina pectoriksesta johtuvaa rintakipua.

Amlodipiinia, jota Amlodipin Krka sisdltad, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Amlodipin Krka -valmiste tta

Ali ota Amlodipin Krka -valmistetta

- jos olet allerginen amlodipiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
muille kalsiumkanavan salpaajille. Yliherkkyys voi ilmetéd kutinana, thon punoituksena tai
hengitysvaikeutena.

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio)

- sinulla on syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma (aorttalipin ahtauma) tai syddnperédinen sokki (tila,
jossa sydén ei kykene pumppaamaan riittdvésti verta elimistoon)

- jos sinulla on syddninfarktin jilkeen ilmaantunut syddmen vajaatoiminta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Amlodipin Krka -valmistetta.
Kerro lddkérillesi, jos jokin seuraavista koskee tai on koskenut sinua:

- dskettiin sairastettu syddnkohtaus

- syddmen vajaatoiminta

- voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)

- maksasairaus

- olet idkas ja jos lddkeannostasi on suurennettava.

Lapset ja nuoret

Amlodipin Krka -valmisteen kayttoa ei ole tutkittu alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa. Amlodipin Krka
-valmistetta tulisi kdyttd4 kohonneen verenpaineen hoitoon vain 6—17-vuoden ikéisille lapsille ja nuorille
(ks. kohta 3). Jos haluat lisitietoja, keskustele lddkérin kanssa.

Muut lddike valmisteet ja Amlodipin Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Amlodipin Krka voi vaikuttaa muihin lddkkeisiin ja muut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen. Téllaisia

ladkkeitd ovat:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasinestijiin kuuluvia HI'V -lidkkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum)

- verapamiili, diltiatseemi (sydanlddkkeitd)

- dantroleeni-infuusio (vakavien kehon lampdtilapoikkeavuuksien hoitoon)

- takrolimuusi, sirolimuusi, temsirolimuusi ja everolimuusi (elimistén immuunivastetta muuntavia
ladkkeitd)

- simvastatiini (korkeiden kolesteroliarvojen alentamiseen kéytettéva lidke)

- siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava lidke)

Amlodipin Krka -valmisteen verenpainetta alentava vaikutus saattaa voimistua, jos kiytit jo muita
ladkkeitd kohonneen verenpaineen hoitoon.

Amlodipin Krka ruuan ja juoman kanssa

Ali syd greippii tai juo greippimehua, jos kiytit Amlodipin Krka -valmistetta. Greippi ja greippimehu
voivat suurentaa lidkkeen vaikuttavan aineen amlodipiinin pitoisuutta veressi, mika voi johtaa
Amlodipin Krka -valmisteen verenpainetta alentavan vaikutuksen arvaamattomaan voimistumiseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Amlodipiinin kéyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Sinun on kerrottava ladkérille
ennen Amlodipin Krka -valmisteen kéyttd4, jos saatat olla raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Amlodipiinin on havaittu erittyvén pienind midrind didinmaitoon. Sinun on kerrottava lidkérille ennen
Amlodipin Krka -valmisteen kayttod, jos imetit tai olet aloittamassa imetysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia



tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Amlodipiini voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttdd koneita. Jos tabletit aiheuttavat
huonovointisuutta, huimausta tai visymystd, tai saat niistd pddnsarkyd, dld aja tai kdytd koneita ja ota
valittomasti yhteys lAdkariin.

Amlodipin Krka sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per tabletti eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Amlodipin Krka -valmistetta otetaan

Ota tatd lddkettd aina juuri siten kuin ld4dkari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan nostaa 10 mg:aan kerran
vuorokaudessa.

Laskkeen voi ottaa ruokailun yhteydessé tai sen jilkeen. Ota lddke aina samaan aikaan vuorokaudesta
veden kanssa. Ali ota Amlodipin Krka -valmistetta greippimehun kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille (6—17-vuotiaat) suositeltu tavanomainen aloitusannos on 2,5 mg vuorokaudessa.
Suurin suositeltu annos on 5 mg vuorokaudessa.

Amlodipiinia ei ole tilld hetkelld saatavana 2,5 mg tablettina. 2,5 mg annos saadaan puolittamalla
Amlodipin Krka 5 mg tabletti kahteen samansuuruiseen puolikkaaseen.

On tirked jatkaa tablettien kiyttod sdannollisesti. Ali odota, kunnes tabletit ovat loppuneet, ennen kuin
kéayt ladkarissa.

Jos otat enemmiin Amlodipin Krka -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren méérén tabletteja, verenpaineesi voi laskea jopa vaarallisen paljon. Voit
tuntea huimausta, heikotusta, pyorrytystd tai voimattomuutta. Jos verenpaine laskee likaa, siitd voi
aiheutua sokki. Thosi saattaa tuntua kylmailtd ja nihkedlti ja saatat menettd tajuntasi. Hakeudu heti
laédkariin, jos olet ottanut likaa Amlodipin Krka -tabletteja.

Keuhkoihisi voi kertyéd ylimiarin nestettid (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24-48 tunnin kuluessa lidkevalmisteen ottamisesta.

Jos unohdat ottaa Amlodipin Krka -valmistetta
Ali héatéile. Jos unohdat ottaa tabletin, jatd annos vilin kokonaan. Ota seuraava annos normaalisti. AI4
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Amlodipin Krka -valmisteen kiyton
Ladkéri kertoo, miten pitkdén sinun on otettava titi lidkettd. Jos lopetat hoidon lian aikaisin, oireet
saattavat uusiutua.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu vilittomésti 1adkériin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista erittdin harvinaisista vakavista

haittavaikutuksista timén lddkkeen ottamisen jilkeen:

- akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeus

- silmiluomien, kasvojen tai huulien turvotus

- kielen ja kurkun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia

- vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, thon punoitus kauttaaltaan
koko keholla, voimakas kutina, rakkulamuodostus, ihon hilseily ja turvotus, limakalvojen tulehdus
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), tai muut allergiset reaktiot

- sydinkohtaus, poikkeava sydimensyke

- haiman tulehtuminen, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja selkdkipua ja johon liittyy erittéin
huono olo.

Seuraavia yleisié haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin ndistd haitoista aiheuttaa sinulle ongelmia
tai oireet jatkuvat yli viikon ajan, ota yhteys ladkériin.

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kiyttdjilli kymmenesti
- turvotus (nesteen kertyminen elimistoon)

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjilld kymmenesti

- péaidnsarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)
- syddmentykytys, punastelu

- vatsakipu, pahoinvointi

- suolentoiminnan muutokset, ripuli, ummetus, niréstys

- vasymys, heikotus

- nakohairiot, kahtena ndkeminen

- lihaskrampit

- nilkkojen turvotus

Seuraavassa on lueteltu muita ilmoitettuja haittavaikutuksia. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita
ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kayttdjilld sadasta

- mielialan muutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

- vapina, makuhiiriét, pyortyminen

- raajojen puutuminen tai pistely, kivuntunnon hdviiminen

- korvien soiminen

- matala verenpaine

- aivastelu/nendn vuotaminen, joka johtuu nenin limakalvon tulehduksesta (nuha)
- yski

- suun kuivuminen, oksentelu

- hiustenldhto, lisdéntynyt hikoilu, thon kutina, punaiset liskét iholla, thon varimuutos
- virtsaamishairiot, lisidntynyt virtsaamistarve yolld, tihentynyt virtsaamistarve

- erektiokyvyttdmyys, michen rintarauhasten kipu tai suurentuminen

- kipu, huonovointisuus

- nivel- tai lihaskipu, selkikipu

- painonnousu tai painonlasku



Harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla tuhannesta
- sekavuus

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjilld kymmenesti tuhannesta

- veren valkosolujen médéran viheneminen, verihiutaleméérin viheneminen, miki saattaa aiheuttaa
epatavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoherkkyyttd (punasolujen vaurioituminen)

- kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

- hermosairaus, joka saattaa aiheuttaa heikkoutta, pistelyd tai puutumista

- ikenien turvotus

- vatsan turvotus (gastriitti)

- maksan toimintahdirid, maksatulehdus (hepatiitti), ihon keltaisuus, kohonneet maksaentsyymit, jotka
saattavat vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimustuloksiin

- lisddntynyt lihasjannitys

- verisuonitulehdus, johon usein littyy ihottuma

- valoyliherkkyys

- sairaudet, joihin liittyy kankeutta, vapinaa ja/tai likeh&irioita

Tunte maton: esiintyvyyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella
- vapina, vartalon jiykkyys, kasvojen ilmeettomyys, hitaat likkeet ja kopottava, epdtasapainoinen
kively

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ruotsi

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Amlodipin Krka -valmisteen siilyttdmine n
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitia Amlodipin Krka sisiltia
- Vaikuttava aine on amlodipiini.
Amlodipin Krka 5 mg -tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 6,94 mg amlodipiinibesilaattia, vastaten 5 mg amlodipiinia.
Amlodipin Krka 10 mg -tabletit
Yksi tabletti siséltdd 13,88 mg amlodipiinibesilaattia, vastaten 10 mg amlodipiinia.
- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), esigelatinoitu maissitarkkelys,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551) ja
magnesiumstearaatti (E470b).
Katso kohta 2 ” Amlodipin Krka sisdltid natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amlodipin Krka 5 mg — tabletti

Valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, jossa jakouurre toisella puolella,
halkaisija 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

Amlodipin Krka 10 mg — tabletti

Valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, halkaisija 10 mm.

Amlodipin Krka 5 mg ja 10 mg -tabletit ovat 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 112, 120, 200, 250
tabletin ldpipainopakkauksissa sekd 100 x 1 yksittdispakatun tabletin ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.6.2022

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Amlodipin Krka 5 mg tablett
Amlodipin Krka 10 mg tablett

amlodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Amlodipin Krka ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Amlodipin Krka
Hur du tar Amlodipin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipin Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Amlodipin Krka ir och vad det anvinds for

Amlodipin Krka innehéller den aktiva substansen amlodipin som tillhér en grupp likemedel som kallas
kalciumantagonister.

Amlodipin Krka anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) eller en sérskild typ av
brostsmértor som kallas kirlkramp (angina). En séllsynt form av denna dr Prinzmetals angina eller
variantangina.

Hos patienter med hogt blodtryck gor likemedlet att motsténdet i blodkdrlen minskar sé att blodet
lattare kan passera. Hos patienter med kérlkramp verkar Amlodipin Krka genom att 6ka blodflodet till
hjartmuskeln, som da far mer syre. P det séttet forhindras brostsmértor. Likemedlet ger ingen
omedelbar lindring av brostsmértorna vid kérlkramp.

Amlodipin som finns i Amlodipin Krka kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Amlodipin Krka

Ta inte Amlodipin Krka

- om du ar allergisk mot amlodipin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges 1 avsnitt
6), eller mot nadgon annan kalciumantagonist. Symtomen kan vara klada, hudrodnad eller
andningssvarigheter.

- om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)



- om du har en fortringning i aortaklaffen (aortastenos), kardiogen chock (ett tillstind som innebéar
att hjirtat inte orkar forse kroppen med tillrickliga méngder blod)
- om du har hjirtsvikt efter en hjartinfarkt

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipin Krka. Berétta for din likare om du har
eller har haft ndgot av foljande:

- hjirtinfarkt under senare tid

- hjértsvikt

- mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

- leversjukdom

- omdu dr dldre och din dos behover okas

Barn och ungdomar

Amlodipin Krka har inte studerats pa barn under 6 ars alder. Amlodipin Krka bor endast anvindas for
att behandla hypertoni pd barn och ungdomar mellan 6 till 17 ar (se avsnitt 3). For mer information, tala
med din ldkare.

Andra likemedel och Amlodipin Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Amlodipin Krka kan paverka eller paverkas av andra likemedel, som:
- ketokonazol, itrakonazol (Iikemedel mot svamp)
- ritonavir, indinavir, nelfinavir (s& kallade proteashimmare som anvinds for att behandla HIV)
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (mot infektioner orsakade av bakterier)
- hypericum perforatum (Johannesort)
- verapamil, diltiazem (hjirtmedicin)
- dantrolen (infusion vid allvarliga stdrningar pa kroppstemperaturen)
- takrolimus, sirolimus, temsirolimus och everolimus (likemedel som anvinds for att 4ndra
immunforsvarets sétt att fungera)
- simvastatin (likemedel som anvinds for att sdnka halten kolesterol i blodet)
ciklosporin (Iikemedel som himmar immunforsvaret)

Amlodipin Krka kan sénka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra likemedel mot hogt
blodtryck.

Amlodipin Krka med mat och dryck

Om du tar Amlodipin Krka ska du inte dta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice. Grapefrukt och
grapefruktjuice kan ndmligen leda till att médngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet okar,
vilket kan ge en oftrutsdgbar 6kning av Amlodipin Krkas blodtrycksénkande effekt.

Graviditet och amning
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Sdkerheten for amlodipin under graviditet har inte faststillts. Om du tror att du dr gravid eller om du
planerar att bli gravid maste du berétta det for din likare innan du tar Amlodipin Krka.

Amning
Amlodipin passerar over i brostmjolk i smd méngder. Om du ammar eller just ska borja amma méste du
beritta det for likaren innan du borjar ta Amlodipin Krka.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Amlodipin Krka kan paverka din korformaga eller formaga att anvianda maskiner. Om du mar illa, blir
yr eller trétt eller far huvudvark av tabletterna ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner. Kontakta
omedelbart din likare.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Amlodipin inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. dr nést ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Amlodipin Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad startdos av Amlodipin Krka dr 5 mg dagligen. Dosen kan hojas till 10 mg Amlodipin
Krka en gang dagligen.

Du kan ta likemedlet fore eller efter mat och dryck. Du bor ta likemedlet vid samma tid varje dag med
ett glas vatten. Ta inte Amlodipin Krka tillsammans med grapefruktjuice.

Anvéindning for barn och ungdomar

Rekommenderad startdos for barn och ungdomar (6-17 ar) ér 2,5 mg dagligen. Maximal
rekommenderad dos ir 5 mg dagligen.

Amlodipin 2,5 mg &r for tillfallet ej tillginglig. Dosen 2,5 mg kan erhallas genom att dela Amlodipin
Krka 5 mg i tvé lika stora halvor.

Det ar viktigt att du tar tabletterna hela tiden. Vénta inte tills tabletterna ar slut innan du gér till likaren.

Om du har tagit for stor miingd av Amlodipin Krka
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 Finland)

for beddmning av risken samt radgivning.

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli lagt eller till och med farligt lagt. Du kan kdnna dig
yr, ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillréckligt lagt kan man drabbas av chock.
Huden kinns dé kall och fuktig och man kan bli medvetslos. Sk omedelbar vard om du tagit for mnga
tabletter Amlodipin Krka.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungddem) vilkket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Om du har glomt att ta Amlodipin Krka
Oroa dig inte. Om du gldmmer att ta en tablett ska du bara strunta i den dosen. Ta nésta dos i rétt tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar ta Amlodipin Krka
Léakaren kommer att ange hur linge du ska ta ditt likemedel. Din sjukdom kan komma tillbaka om du
slutar ta medicinen tidigare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Gé omedelbart till ikaren om du far nagon av foljande mycket séllsynta, allvarliga biverkningar nér du
har tagit detta likemedel:
- plotslig visande andning, brostsmértor, andfaddhet eller andningssvarigheter
- svullnad 1 6gonlock, ansikte eller lappar
- svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas
- svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nisselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner
- hjartinfarkt, onormal hjirtfrekvens (puls)
- inflammation i bukspottkorteln som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig
sjukdomskénsla

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nigon av dessa ger dig problem eller om de
varar i mer 4n en vecka ska du kontakta din likare.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- 0dem (vétskeansamling)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare
- huvudvirk, yrsel, somnighet (sérskilt i borjan av behandlingen)
- hjartklappning (du kidnner av hjirtslagen), vallningar
- buksmirtor, illamaende
- fordndrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsmaltningsbesvar
- trotthet, svaghet
- synrubbningar, dubbelseende
- muskelkramper
- ankelsvullnad

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om nagra biverkningar blir vérre eller om du
marker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information kontakta likare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- humérsvéngningar, dngest, depression, somnloshet
- darrningar, smakférandring, svimning
- domningar eller stickningar i armar och ben, oforméaga att kinna smérta
- Oronringningar
- lagt blodtryck
- nysningar/rinnande nésa pa grund av inflammation i nésslemhinnan (rinit)
- hosta
- muntorrhet, krikningar
- haravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flickar pa huden, hudmissfargning
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- urineringsbesvir, okat urineringsbehov pé natten, 6kad urineringsfrekvens
- impotens, obehag fran eller forstorade brost hos mén

- smidrtor, sjukdomskénsla

- led- eller muskelsmértor, ryggsmaértor

- viktokning eller viktminskning

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
- forvirring

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplittar som kan leda till blamérken eller att man
bloder Litt (skador pa roda blodkroppar)
- forhajt blodsocker (hyperglykemi)
- en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar och domningar
- svullet tandkott
- uppsvullen buk (gastrit)
- onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfirgad hud (gulsot), forhojda
leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester
- Okad muskeltonus (muskelspanning)
- inflammation i blodkérlen, ofta med hudutslag
- ljuskénslighet
- sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor och/eller rérelsestérningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- darrningar, stel kropphallning, nedsatt ansiktsmimik, laingsamma rérelser och slipande
obalanserad géng.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Liakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amlodipin Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter “EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
- Den aktiva substansen dr amlodipin.
Amlodipin Krka 5 mg tabletter
Varje tablett innehaller 6,94 mg amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
Amlodipin Krka 10 mg tabletter
Varije tablett innehéller 13,88 mg amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.

- Ovriga innehdllsimnen (hjilpimnen) 4r mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad
majsstirkelse, natriumstérkelseglykolat (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551) och
magnesiumstearat (E470b).

Se avsnitt 2 ” Amlodipin Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amlodipin Krka 5 mg tabletter

Tabletterna &r vita, runda, ndgot bikonvexa, snedkantade, har skara pa ena sidan, med en diameter pa 8
mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Amlodipin Krka 10 mg tabletter

Tabletterna &r vita, runda, nagot bikonvexa, snedkantade med en diameter pa 10 mm.

Amlodipin Krka 5 mg och 10 mg finns tillgingliga i kartonger med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100, 112, 120, 200, 250 tabletter och med 100 x 1 tablett (endos) i blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 10.6.2022

Ytterligare information om detta Iikemedel finns p& webbplatsen for Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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