Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Normodipine 5 mg
tablety
Normodipine 10 mg
tablety

Amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Normodipine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Normodipine uZivat
Jak se pripravek Normodipine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Normodipine uchovavat

AR S

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Normodipine a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Normodipine obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, kterd patii do skupiny 1€kd nazyvanych
antagonisté vapniku.

Pripravek Normodipine se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého druhu
bolesti na hrudi zvané angina pectoris a také k 1éCbé vzacné formy anginy pectoris, kterou je
Prinzmetalova nebo variantni angina pectoris.

U pacientll s vysokym krevnim tlakem tento lécivy piipravek snizuje napéti hladké svaloviny cév,
takze krev jimi muZze snadnéji prochazet. U pacientll s anginou pectoris pifipravek Normodipine
zlepSuje zasobeni svaloviny srdce krvi, ktera tim dostava vetsi pfisun kysliku, coz zabratniuje vzniku
bolesti na hrudi. Tento ptipravek neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi zptisobené anginou
pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Normodipine uZivat

Neuzivejte piipravek Normodipine
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- pokud jste alergicky(4) na amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6), nebo na jiné antagonisty vapniku. Piiznakem pfecitlivélosti mlize byt svédeéni,
zc¢ervenani klize nebo obtize s dychanim.

- pokud mate vyrazné nizky krevni tlak (hypotenze).

- pokud mate zuzeni aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi krve).

- pokud mate srdecni selhani po srde¢nim infarktu.

Upozornéni a opatieni
Pted uZzitim ptipravku Normodipine se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Informujte svého lékare, pokud mate nebo jste nékdy mel(a) nektery z nasledujicich stavi:

- nedavny srde¢ni infarkt

- srdecni selhani

- zavazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

- onemocnéni jater

- jste starsi pacient a potfebujete vyssi davku, nez jakd Vam zacala byt podavana.

Déti a dospivajici
Amlodipin nebyl studovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve véku 6-17 let lze
ptipravek Normodipine pouzit pouze pro 1éCbu hypertenze (viz bod 3).

Vice informaci Vam poskytne oSetiujici 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Normodipine

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Normodipine mize ovliviitovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky, jako jsou:

- ketokonazol, itrakonazol (Iéky proti plisnim),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitory proteaz uzivané k lécbeé HIV),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika),

- hypericum perforatum (tfezalka teCkovana),

- verapamil, diltiazem (1ék na lécbu srde¢nich onemocnéni),

- dantrolen (infiize pro 1éCbu zavaznych odchylek télesné teploty),

- takrolimus, cyklosporin (imunosupresiva zabranujici odhojeni transplantovanych organti),
- simvastatin (Iék na snizeni hladiny cholesterolu),

jelikoZz mlze byt nutna Gprava davky.

Piipravek Normodipine mtiZze snizit Vas krevni tlak jest¢ vice, pokud jiz uzivate jiné léky na 1éCbu
vysokého krevniho tlaku.

Piipravek Normodipine s jidlem a pitim

Pacientim uzivajicim pfipravek Normodipine se nedoporucuje konzumace grapefruitové Stavy a
grapefruitu. Je to proto, Ze grapefruitova st'ava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipin
v krvi a tim zplsobit nepfedvidatelné zvyseni ucinku piipravku Normodipine na sniZeni krevniho
tlaku.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Bezpecnost amlodipinu v té¢hotenstvi u lidi nebyla stanovena.

Neni znamo, zda amlodipin prechazi do lidského matetského mléka. Pokud kojite, nebo planujete
kojit, porad’te se pred uzitim ptipravku Normodipine se svym lékatem.

Bezpecnost amlodipinu s ohledem na plodnost nebyla dosud stanovena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Normodipine mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite nevolnost,
zavrat,, unavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Piipravek Normodipine obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku®,

3. Jak se pripravek Normodipine uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynd svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocatecni davka je jedna tableta pfipravku Normodipine 5 mg jednou denné. Davku je
mozné zvysit aZ na jednu tabletu piipravku Normodipine 10 mg jednou denné¢ nebo dvé tablety
ptipravku Normodipine 5 mg jednou denné.

Tableta ptipravku Normodipine 10 mg ma na jedné stran€ pilici ryhu. Tabletu Ize rozdélit na stejné
davky.

Pripravek lze uZzivat pred jidlem a pitim i po jidle a piti. UZivejte ptipravek kazdy den ve stejnou dobu
a zapijejte jej sklenici vody. Behem lécby ptipravkem Normodipine nepijte grapefruitovou stavu.

Je dulezité, abyste nepfestal(a) tablety uzivat. Navstivte svého 1ékate diive, nez Vam tablety dojdou.

Pouziti u déti dospivajicich
U déti a dospivajicich (6-17 let véku) je doporucena uvodni davka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné.

V soucasné dob¢ neni pifipravek Normodipine 2,5 mg k dispozici a davku 2,5 mg nelze ziskat
rozdélenim piipravku Normodipine 5 mg, protoze tablety nejsou vyrabény tak, aby se daly rozdélit na
stejné poloviny.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Normodipine, neZ jste mél(a)

Pii poziti vétsitho mnozstvi tablet Vam mize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. Mizete
citit zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu krevniho tlaku se mtize dostavit
Sok. Miizete mit studenou a vlhkou ktzi a ztratit védomi. Pfi uziti vice tablet pfipravku Normodipine
vyhledejte ihned Iékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Normodipine

Nemgjte obavy. Pokud zapomenete uZzit tabletu, zcela ji vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Nasledujici tabletu uzijte v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Normodipine
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Vas lékat Vam doporuci, jak dlouho budete tento pfipravek uzivat. VaSe onemocnéni se miize vratit,
pokud ukoncite 1écbu diive.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Navstivte neprodlené svého lékate, pokud po wuziti tohoto piipravku zaznamenate ncktery z
nasledujicich nezadoucich uc¢ink.
* Reakce precitlivélosti (velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000)
* nahly sipot, bolest na hrudi
* dusnost nebo potize s dychanim
* otok oc¢nich vicek, obliceje nebo rti
* otok jazyka a hrdla zptisobujici vyznamné potize s dychanim

zévazné kozni reakce (velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000) zahrnujici
upornou kozni vyrazku, koptivku, zCervenani kize celého téla, vyrazné/uporné svédéni, tvorbu
puchyit, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens-Johnsondv syndrom) nebo jiné alergické
reakce (erythema multiforme, exfoliativni dermatitida)

srdecni infarkt (velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000), nepravidelny srdecni
tep (méné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)

zanét slinivky biisni (velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000), ktery muize
zpusobit silnou bolest bricha a zad doprovazenou vyraznym celkovym pocitem nemoci/celkovou
indispozici.

Byly hlaseny nasledujici velmi casté nezadouci ucinky. Jsou-1i pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez
1 tyden, porad’te se se svym lékafem.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10

* otok (edém, zadrzovani tekutin)

Byly hlaseny nasledujici casté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez 1
tyden, porad’te se se svym lékaiem.

Casté: mohou se vyskytnout a7 u 1 osoby z 10

* Dbolest hlavy, zavrat, ospalost (obzvlasté na zacatku 1écby)

* palpitace (busSeni srdce), navaly horka

* bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea)

zména zpusobu vyprazdiovani stolice (véetné prijmu a zacpy), poruchy traveni (dyspepsie)
* poruchy vidéni, dvojité vidéni (diplopie)

* dusnost (dyspnoe)

* otok kotnikti (edém)

* svalové kiece, tnava, slabost.
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Dalsi hlasené nezadouci ucinky jsou uvedené v néasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z
nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich t¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému I¢kaii nebo 1ékarnikovi.

Méné Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100

* zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost

* tfes, poruchy chuti, mdloby

* necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti

* zvonéni v usich

* nizky krevni tlak

¢ kasSel

* kychani/ryma zplisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)

* sucho v ustech, zvraceni

vypadavani vlast, zvySené poceni, svédéni kiize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy kize
porucha moceni, zvysena potfeba moceni v noci, zvysena ¢etnost moceni
neschopnost dosahnout erekce; neptijemné pocity v prsech nebo zvétseni prsit u muzi
* bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice, bolest na hrudi

* bolest kloubu nebo svali, bolest zad

* zvySeni nebo sniZeni t€lesné hmotnosti

Vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 osoby z 1000

® zmatenost

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000

* snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, které muize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni cervenych krvinek)

* nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie)

* porucha nervl zpasobujici slabost, brnéni nebo necitlivost
* otok dasni

* nadmuti bficha (zanét zaludku)

porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (Zloutenka), zvySeni jaternich
enzymdu, coz miZe ovlivnit vysledky nékterych krevnich testi

* zvysené svalové napéti
* zanét krevnich cév, ¢asto s kozni vyrazkou

* citlivost na svétlo

Hlaseni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékari, I€karnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezddoucich ucinkti miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Normodipine uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za “EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Normodipine obsahuje
- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formé€ amlodipini besilas):

Normodipine 5 mg: jedna tableta obsahuje amlodipinum 5 mg ve form¢ amlodipini besilas 6,944
mg. Normodipine 10 mg: jedna tableta obsahuje amlodipinum 10 mg ve formé amlodipini besilas
13,889 mg .

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, granulovand mikrokrystalicka celulosa
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Normodipine vypada a co obsahuje toto baleni
Normodipine 5 mg: bilé az témét bilé, podlouhlé tablety, na jedné stran€ vyrazeno ,,5.

Normodipine 10 mg: bilé az témét bilé, podlouhlé tablety, na jedné strané vyrazeno ,,10“, na druhé
strané pulici ryha. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni:
Normodipine 5 mg: 30 tablet
Normodipine 10 mg: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.,
H-1103 Budapest
Gyomrdi at 19-21,
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6.4.2016
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