Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Amlodipin Actavis 5 mg tabletti
Amlodipin Actavis 10 mg tabletti

amlodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amlodipin Actavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Amlodipin Actavista
Miten Amlodipin Actavista kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Amlodipin Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Amlodipin Actavis on ja mihin siti kiyte tiin

Amlodipin Actavis -valmisteen vaikuttava aine on amlodipiini, joka kuuluu Iddkeryhméén, jota
kutsutaan kalsiumkanavan salpaajiksi.

Amlodipin Actavis -valmistetta kiytetdéin kohonneen verenpaineen (hypertension) ja rasitusrintakivun
(angina pectoriksen) hoitoon, jonka harvinainen muoto on Prinzmetalin angina eli varianttiangina.

Verenpainetautia sairastavilla potilailla lidke rentouttaa verisuonten seindmid niin, ettd veri padsee
virtaamaan helpommin. Angina pectorista sairastavilla potilailla Amlodipin Actavis parantaa
verenkiertoa syddnlihaksessa. Sydénlihas saa paremmin happea, mikd estia rintakivun. Ladke ei tarjoa
valitontd helpotusta angina pectoriksen rintakipuun.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytiat Amlodipin Actavista

Ali kiiyti Amlodipin Actavista

- jos olet allerginen amlodipinille, timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
tai jollekin muulle kalsiumsalpaajalle. Tama voi ilmetd kutinana, ihon punoituksena tai
hengitysvaikeutena.

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio).

- jos sinulla on syddmen lipéan ahtauma (aorttaldpin ahtauma) tai sydénperdinen sokki (sairaus,
jossa syddn ei pysty toimittamaan tarpeeksi verta muualle elimist66n).

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta syddninfarktin jalkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Amlodipin Actavista.
Kerro laédkdrillesi, jos jokin seuraavista koskee tai on koskenut sinua:

- dskettdinen syddninfarkti

- syddmen vajaatoiminta

- vaikea-asteinen verenpaineen kohoaminen (hypertensiivinen kriisi)



- maksasairaus
- olet idkas ja lidkkeesi annostusta joudutaan lisidméan.

Lapset januoret

Amlodipin Actavis -valmisteen kiytosta alle 6-vuotiaille ei ole kokemusta. Amlodipin Actavis —
valmistetta saa kiyttdd kohonneen verenpaineen hoitoon ainoastaan 6 — 17 -vuotiaille lapsille ja
nuorille (ks. kohta 3). Jos haluat lisdtietoja, kekustele ladkérin kanssa.

Muut lidsike valmisteet ja Amlodipin Actavis
Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kaytit, olet dskettdin
ottanut/kdyttinyt tai saatat ottaa/kiyttdd muita ladkkeitd.

Seuraavat lidkkeet voivat vaikuttaa Amlodipin Actavis -hoitoon tai Amlodipin Actavis -hoito voi

vaikuttaa nithin:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasin estéjit, joita kdytetidn HIV-infektioiden
hoitoon)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja bakteeri-infektioihin)

- mékikuisma (Hypericum perforatum)

- verapamiili, diltiatseemi (sydanlddkkeitd)

- dantroleeni (vaikea-asteisiin elimiston lampotilahdirididen hoitoon kdytettéva infuusio)

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

- simvastatiini (veren kolesteroliarvoja alentava laédke)

- siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava lddke)

Amlodipin Actavis -valmiste voi laskea verenpainetta ennakoitua enemmén, jos kaytét jo muita
korkean verenpaineen hoitoon tarkoitettuja lddkkeita.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen ottamista.

Amlodipin Actavis ruuan ja juoman kanssa

Amlodipin Actavis -hoitoa saavien ei pidd juoda greippimehua tai syddd greippejd. Greippi ja
greippimehu voivat nostaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressd, mikd voi vahvistaa
arvaamattomasti Amlodipin Actavis -valmisteen verenpainetta laskevaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Amlodipiinin turvallisuutta ihmisen raskauden aikana ei ole osoitettu. Sinun on kerrottava ladkérille
ennen Amlodipin Actavis-valmisteen kéyttdd, jos saatat olla raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Pienid mddrid amlodipiinia on havaittu erittyvdn thmisen rintamaitoon. Jos imetét tai olet aloittamassa
imetysti, kerro tasti [ddkarille ennen Amlodipin Actavis -valmisteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Amlodipin Actavis -hoito voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttda koneita. Jos tabletit aiheuttavat
pahoinvointia, huimausta, visymysti tai padnsirkyd, 414 aja tai kidytd koneita ja ota vélittdmasti yhteys
ladkariin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Amlodipin Actavis sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Amlodipin Actavista kiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu Amlodipin  Actavis -valmisteen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta
voidaan nostaa 10 mg:aan Amlodipin Actavis —valmistetta kerran vuorokaudessa. Amlodipin Actavis
10 mg tabletissa on jakouurre ainoastaan osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia
nielld se kokonaisena.

Lédéke voidaan ottaa ennen ateriaa tai juomaa tai sen jilkeen. Lédke on otettava veden kanssa, joka
pdivd samaan aikaan. Ali ota Amlodipin Actavis -valmistetta greippimehun kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lapsille ja nuorille (6-17-vuotiaat) suositeltu aloitusannos on tavallisesti 2,5 mg/vrk. Suositeltu
enimmédisannos on 5 mg/vrk. 2,5 mgn amlodipiinitabletteja ei ole nykyisin saatavilla, eikd 2,5 mgn
annosta saada myoskéén puolittamalla Amlodipin Actavis 5 mgn tabletteja, silld niitd ei ole
valmistettu jaettaviksi kahteen yhtd suureen osaan.

Tablettien sdinndllinen kiyttd on tirkedd. Ali odota tablettien loppumista ennen kuin otat yhteyden
ladkariin.

Jos otat enemméiin Amlodipin Actavista Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Oikean annoksen ylittiminen voi johtaa verenpaineen laskuun tai jopa vaarallisen matalaan
verenpaineeseen. Voit tuntea huimausta, pyorrytysté tai heikotusta. Jos verenpaine laskee hiallisesti, se
voi johtaa sokkiin. Thosi voi tuntua kylméltd ja nihkeéltd, ja saatat menettéd tajuntasi. Keuhkoihisi voi
kertyd ylimédérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi kehittyd 24-48 tunnin
kuluessa ladkevalmisteen ottamisesta. Ota vilittomésti yhteys ldékériin, jos olet ottanut lian suuren
médrdn Amlodipin Actavis -tabletteja.

Jos unohdat kayttia Amlodipin Actavista

aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Amlodipin Actaviksen kiyton

Laskéri kertoo, miten kauan sinun on jatkettava tablettien kayttdd. Sairautesi oireet voivat palata, jos
lopetat Iddkkeiden kdyton ennen kuin sinua neuvotaan tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu laékériin vilittémaésti, jos huomaat lidkkeen kdyton jilkeen minkd tahansa seuraavista
haittavaikutuksista.



- Akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengistyminen tai hengitysvaikeudet.

- Silmédluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

- Kielen ja kurkun turpoaminen, joka aiheuttaa voimakkaita hengitysvaikeuksia

- Vaikea-asteiset ihoreaktiot mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus
kauttaaltaan, vaikea-asteinen kutina, rakkulat, thon kuoriutuminen ja turvotus, limakalvojen
tulehtuminen (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muut
allergiset reaktiot

- Sydénkohtaus, epdnormaali syke

- Haimatulehdus, joka voi aiheuttaa vaikea-asteista vatsa- ja selkdkipua, johon Littyy voimakas
huonovointisuuden tunne

Seuraavia hyvin yleisié haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin ndistd haitoista aiheuttaa sinulle
ongelmia tai oireetjatkuvat yli viikon ajan, ota yhteys lddkariin.

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 kiyttijilla kymmenestéi
- Edeema (nesteen kerddntyminen elimistoon)

Seuraavia yleisié haittavaikutuksia on raportoitu. Ota yhteys ldékariin, jos jokin ndistd muodostuu
ongelmaksi tai kestda yli viikon ajan.

Yleiset: voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sti

- Padnsarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)
- Syddmentykytys (sykkeen tiedostaminen), punastuminen

- Vatsakipu, pahoinvointi

- Suolentoiminnan muutokset, ripuli, ummetus, niristys

- Visymys, heikotus

- Niakohairiot, kahtena nikeminen

- Lihaskrampit

- Nilkan turvotus

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat seuraavat. Jos jokin ndistd haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei mainita tdssd pakkausselosteessa, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset: voivat esiintyd enintddn 1 henkildlld 100:sta

- Mielialamuutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

- Vapina, makuaistin muutokset, pydrtyminen

- Raajojen tunnottomuus tai kihelmdinti; kyvyttdmyys tuntea kipua

- Korvien soiminen

- Matala verenpaine

- Aivastelu/nuha, joka johtuu nendn limakalvojen tulehduksesta (riniitisti)

- Yskd

- Suun kuivuminen, oksentelu (pahoinvointi)

- Hiustenldhto, lisidntynyt hikoilu, ihon kutina, punaiset laikut iholla, ihon vérjiymét

- Virtsaamistarpeeseen littyvat muutokset, lisddntynyt virtsaamistarve yolla, lisidntyneet
virtsaamiskerrat

- Impotenssi; rintojen epdmukavuuden tunne tai suureneminen miehilld

- Kipu, huonovointisuus

- Nivel- tai lihaskipu, selkékipu

- Pamonnousu tai -lasku

Harvinaiset: voivat esiintyd enintddn 1 henkilollda 1 000:sta
- Sekavuus

Hyvin harvinaiset: voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta
- Valkosolujen madrian viheneminen, verihiutaleiden méérin viheneminen veressi, joka voi saada
aikaan sen, ettd mustelmia ja verenvuotoa esiintyy helposti



- Verensokeritason liiallinen nousu (hyperglykemia)

- Hermostollinen hiirid, joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, kihelmdintid tai tunnottomuutta

- Ienten turpoaminen, verenvuoto ikenista

- Vatsan turvotus (gastriitti)

- Epénormaali maksan toiminta, maksatulehdus (hepatiitti), ihon keltaisuus (keltatauti),
maksaentsyymien kohoaminen, mikd voi vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimusten tuloksiin

- Lisdéntynyt lihasjannitys

- Verisuonitulehdus, johon usein littyy ihottumaa

- Valonarkuus

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- Vapina, jaykké asento, jadhmea ilme, hitaat likkeet ja laahustava, tasapainoton kively

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Amlodipin Actaviksen siilyttiminen
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa ja Epipainolevyssd mainitun viimeisen kdyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Séilytd alle 30 °C:ssa.
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Amlodipin Actavis siséiltii

Vaikuttava aine on amlodipiini.

Yksi tabletti siséltdd 5 mg amlodipiinia (amlodipiinimesilaattimonohydraattina).
Yksi tabletti sisiltid 10 mg amlodipiinia (amlodipiinimesilaattimonohydraattina).

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi
A) ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pydreitd ja kaksoiskuperia.

5 mgn tabletin toisella puolella on merkintd 5.

10 mg:n tabletin toisella puolella on merkintd 10 ja toisella puolella jakouurre.


http://www.fimea.fi/

Lapipainopakkausten pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 tai 200 tablettia.
Tablettipurkkien pakkauskoot: 100, 200 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myvntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoerdur
Islanti

Valmistaja

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Liséatietoja tas ti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.5.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Amlodipin Actavis 5 mg tablett
Amlodipin Actavis 10 mg tablett

amlodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Amlodipin Actavis dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Amlodipin Actavis
Hur du anvinder Amlodipin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Amlodipin Actavis dr och vad det anviinds for
Amlodipin Actavis hor till en likemedelsgrupp som kallas kalciumantagonister.

Amlodipin Actavis anviands for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) eller en typ av brostsmértor
som kallas angina pectoris, inklusive en séllsynt form som kallas Prinzmetals angina eller
variantangina.

Hos patienter med hogt blodtryck gor likemedlet att motstandet i blodkérlen minskar, sa att blodet
lattare kan passera genom kérlen. Hos patienter med angina pectoris verkar Amlodipin Actavis genom
att oka blodtillforseln till hjartmuskeln sa att muskeln far mer syre, vilkket forhindrar brostsmértorna.
Likemedlet ger inte omedelbar lindring av brostsmértor som orsakas av angina pectoris.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Amlodipin Actavis

Anvind inte Amlodipin Actavis

- om du dr allergisk mot amlodipin, mot nadgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot andra kalciumantagonister. Detta kan visa sig genom kldda, hudrodnad eller
andningssvarigheter.

- om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni).

- om du har fortringningar pa aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstind dir
hjértat inte kan pumpa tillrdckligt mycket blod genom kroppen).

- om du har hjartsvikt efter en hjartattack.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipin Actavis.
Beriitta for din likare om du har eller har haft ndgot av foljande:

- Hjértinfarkt under senaste tid

- Hjartsvikt

- Kraftigt blodtrycksokning (hypertensiv kris)



- Leversjukdom
- Du ér dldre och din dos behover okas

Barn och ungdomar

Effekten av Amlodipin Actavis har inte studerats hos barn yngre dn 6 ar. Amlodipin Actavis bor
endast anvéindas for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar mellan 6 och 17 ar (se
avsnitt 3). Om du har ytterligare fragor kontakta Iikare.

Andra liikemedel och Amlodipin Actavis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvidnder, nyligen har tagit/anvéint eller kan tinkas
ta/anvénda andra lakemedel.

Amlodipin Actavis kan paverka eller paverkas av behandling med andra likemedel, till exempel:

- ketokonazol, itrakonazol (likemedel mot svampinfektioner)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (sa kallade proteashdmmare, fér behandling av HIV)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika for infektioner orsakade av bakterier)

- hypericum perforatum (Johannesdrt)

- verapamil, ditiazem (likemedel mot hjirtsjukdomar)

- dantrolen (infusion mot allvarliga avvikelser i kroppstemperaturen)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus och everolimus (likemedel som anvéinds for att ndra
immunforsvarets sitt att fungera)

- simvastatin (kolesterolsdnkande likemedel)

- ciklosporin (likemedel som himmar immunforsvaret)

Amlodipin Actavis kan sénka ditt blodtryck ytterligare om du redan anvénder andra likemedel for
behandling av hogt blodtryck.

Amlodipin Actavis med mat och dryck

Drick inte grapefruktjuice och &t inte grapefrukt nir du anvinder Amlodipin Actavis. Grapefrukt och
grapefruktjuice kan leda till forhdjda nivaer av den aktiva substansen amlodipin i blodet, vilket kan ge
en ofdrutsdgbar 6kning av den blodtryckssénkande effekten av Amlodipin Actavis

Graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten for amlopidin under graviditet har inte faststéllts. Om du tror att du &r gravid eller om du
planerar att bli gravid maste du beritta det for likaren innan du tar Amlodipin Actavis.

Amning
Amlodipin utsondras i brostmjolk i smé méngder. Om du ammar eller snart ska borja amma maste du
informera likaren om detta innan du borjar ta Amlodipin Actavis.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder nagot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Amlodipin Actavis kan paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Om tabletterna
gor dig illamaende, yr eller trott eller om du far huvudvirk ska du inte kora bil eller anvinda
maskiner. Kontakta din likare omedelbart.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Amlodipin Actavis inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvinder Amlodipin Actavis

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade startdosen dr 5 mg Amlodipin  Actavis en gang dagligen. Dosen kan dkas till
10 mg Amlodipin Actavis en gang dagligen. Skéran pd Amlodipin Actavis 10 mg-tabletten ar
endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svéart att svilja den hel.

Du kan ta lakemedlet fore eller efter att du dter eller dricker. Ta likemedlet vid samma tidpunkt varje
dag med ett glas vatten. Anvind inte grapefruktjuice for att skolja ned Amlodipin  Actavis.

Anviandning for barn och ungdomar

For barn och ungdomar (6—17 ar) &r den rekommenderade startdosen 2,5 mg per dag. Den maximala
rekommenderade dosen dr 5 mg per dag. Amlodipin 2,5 mg &r inte tillgdngligt just nu, och Amlodipin
Actavis 5 mg-tabletterna kan inte anvidndas for dosen 2,5 mg, eftersom 5 mg-tabletterna ér tillverkade
sd att de inte kan brytas i tva lika stora delar.

Det ér viktigt att du fortsétter ta tabletterna enligt likarens rekommendation. Vénta inte tills
tabletterna &r slut innan du kontaktar din likare.

Om du har tagit for stor méingd av Amlodipin Actavis

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du tar for manga tabletter kan ditt blodtryck bli mycket lagt, vilket kan vara farligt. Dukan
uppleva svindel, kdnna dig yr, svag eller trott. Om blodtrycket faller alltfor 1agt kan chocktillstdnd
upptrida. Detta kan medfora att du kallsvettas, huden kidnns fuktig/klibbig och du blir medvetslés. Du
kan f4 vitskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag. Uppsok likare omedelbart om du tar for manga Amlodipin
Actavis tabletter.

Om du har glomt att ta Amlodipin Actavis

Oroa dig inte. Om du glommer att ta en tablett, ska du helt enkelt hoppa Gver den dosen helt och hallet.
Ta nésta dos som vanligt nér det 4r dags for den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

Om du slutar att anvinda Amlodipin Actavis
Din ldkare avgor hur linge du ska behandlas med likemedlet. Du kan bli sjuk pa nytt om du slutar ta
lakemedlet for tidigt.

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 behover inte fa
dem.

Kontakta din likare omedelbart om du upplever ndgon av foljande biverkningar efter att du borjat
anvianda lakemedlet.

- Plotslig vésande/pipande andning, brostsmartor, andfaddhet eller andningssvarigheter
- Svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar
- Svullen tunga och hals, vilket orsakar stora andningssvarigheter
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- Allvarliga hudreaktioner, inklusive svara utslag, niasselutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar
kldda, blasor, flagande och svullen hud, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner

- Hjartinfarkt, onormal hjartrytm

- Inflammerad bukspottkortel, vilket kan medfora svara smértor i mage och rygg och kraftig
sjukdomskansla

Foljande mycket vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om
de varar 6ver en vecka ska du kontakta din Likare.

Mycket vanliga: kan drabba fler &in 1 av 10 anvéindare
- Odem (svullnad pga. vitska).

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Omnagon av dessa ger dig problem eller om de
varar 6ver en vecka ska du kontakta din likare.

Vanliga: kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare

- Huvudvirk, yrsel, trotthet (sérskilt 1 borjan av behandlingen)

- Hjartklappning (medvetenhet om hjirtslag), virmevallningar

- Magsmirtor, illamdende

- Forandrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsméltningsbesvér
- Trotthet, svaghet

- Synrubbningar, dubbelseende

- Muskelkramper

- Svullnad 1 vristerna

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om nigon av dessa biverkningar blir
allvarliga eller om du far biverkningar som inte nimns i denna bipacksedel bor du informera likare
eller apotekspersonal.

Mindre vanliga: kan drabba upp till 1 av 100 anvdndare

- Humérforandringar, angest, depression, somnldshet

- Darrningar, smakforéndringar, svimning

- Domningar eller myrkrypningar i armar och ben; svarigheter att kinna smérta

- Oronsus

- Lagt blodtryck

- Nysningar/rinnsnuva som beror pa inflammation inésslemhinnan (rinit)

- Hosta

- Muntorrhet, krakningar

- Haravfall, 6kad svettning, hudklada, roda flickar pa huden, missfiargning av huden

- Svarigheter att kasta vatten, kat behov av att kissa pé nitterna, behov av att kissa oftare &n
vanligt

- Impotens; brostforstoring eller obehag i brostvdvnaden hos mén

- Smirta, allmin sjukdomskénsla

- Led- eller muskelsmaértor, ryggsmértor

- Viktokning eller viktnedgang

Séllsynta: kan drabba upp till 1 av 1 000 anvandare
- Forvirring

Mycket séllsynta: kan drabba upp till 1 av 10 000 anvéndare

- Minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar vilket kan leda till ovanligt manga
blamérken eller en dkad tendens till blédningar

- Forhojda blodsockernivaer (hyperglykemi)

- Nervsjukdom som kan orsaka muskuldr svaghet, myrkrypningar eller domningar

- Svullet tandkétt, blodande tandkott

- Uppblasthet i magen (gastrit)
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- Storningar ileverns funktion, leverinflammation (hepatit) gulfargning av huden (gulsot),
forhdjda leverenzymvérden, vilket kan paverka vissa laboratorieprov

- Okad muskelspinning

- Inflammerade blodkérl, ofta i kombination med hudutslag

- Ljuskénslighet

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data
- Skakningar, stel hallning, maskliknande ansikte, lingsamma rérelser och slipande, obalanserad

ging

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amlodipin Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr amlodipin.

En tablett innehaller 5 mg amlodipin (som amlodipinmesilatmonohydrat).

En tablett innehaller 10 mg amlodipin (som amlodipinmesilatmonohydrat).

Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfat, natriumstirkelseglykolat (typ
A) och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna dr vita eller ndstan vita, runda och bikonvexa.

Tabletterna pa 5 mg har mérkningen ”5” pa den ena sidan.

Tabletterna pa 10 mg har mérkningen ”10” p& den ena sidan och en brytskara p& den andra sidan.

Forpackningsstorlekar av blisterforpackningar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100 eller 200 tabletter.
Forpackningsstorlekar av tablettburkar: 100, 200 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsilining
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoerdur

Island

Tillverkare

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 10.5.2023.
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