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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Orcal Neo 5 mg tablety
Orcal Neo 10 mg tablety

amlodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Orcal Neo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Orcal Neo pouZivat
3. Jak se pripravek Orcal Neo uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Orcal Neo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Orcal Neo a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Orcal Neo patii do skupiny 1€kt zvanych antagonisté vapniku.

Ptipravek Orcal Neo se pouzivé k 1écbe:

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

- jistého typu bolesti na hrudniku nazyvaného angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova
neboli variantni angina.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem Vas 1¢k uvolni cévy, takze krev jimi prochédzi snadnéji.

U pacientt s anginou pectoris zlepSuje ptipravek Orcal Neo zasobeni srde¢niho svalu krvi, ktery tak dostava
vice kysliku a nasledkem toho se zabrani bolesti na hrudi. Ptipravek Orcal Neo neposkytuje okamzitou ulevu
od bolesti na hrudi pfi anginé pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Orcal Neo uzivat

NeuZivejte pripravek Orcal Neo

- jestlize jste alergicky(a) na amlodipin, na kterékoli jiné antagonisty vapniku nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Muze se projevit jako svédéni, z¢ervenani kiize nebo
obtizné dychani.

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze)

- jestlize mate zGzenou aortalni chlopen (stendzu aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy Vase srdce neni
schopno dodavat do t€la dostatek krve)

- jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim zachvatu.

Upozornéni a opatreni
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stavii:
- nedavny infarkt myokardu



- srdecni selhani

- zavazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krizi)
- onemocnéni jater

- jste star$i osoba a je nutno zvysit davku.

Déti a dospivajici

Pripravek Orcal Neo nebyl studovan u déti mladsich 6 let. Pripravek Orcal Neo se na hypertenzi smi
pouzivat pouze u déti a dospivajicich od 6 do 17 let véku (viz bod 3).

Pro vice informaci kontaktujte svého 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orcal Neo
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Ptipravek Orcal Neo miize ovliviilovat nebo byt ovlivnén jinymi l1éky, jako jsou:
ketokonazol, itrakonazol (protiplisiové 1éky)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy k 1¢cbé HIV)
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

Hypericum perforatum (ttezalka teckovand)

verapamil, diltiazem (Iéky na srdce)

dantrolen (infuze proti zavaznym abnormalitam télesné teploty)

simvastatin (pouziva se na snizeni zvySené hladiny cholesterolu v krvi)
takrolimus, sirolismus, everolimus a cyklosporin (pouZzivaji se k prevenci odmitnuti transplantatu a
k 1é¢be rakoviny)

o temsirolimus (pouziva se k 1é¢b¢ rakoviny).

Pripravek Orcal Neo mize jeste vice snizovat krevni tlak, pokud jiz uzivate jiné 1éky na vysoky krevni tlak.

Pripravek Orcal Neo s jidlem a pitim

Lidé uzivajici ptipravek Orcal Neo by neméli konzumovat grapefruitovou §t'avu ani grapefruity. To proto, ze
grapefruit a grapefruitova $tava mohou vést ke zvySeni hladin 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coz mtze
zpusobit nepiedvidatelné zesileni u¢inku ptipravku Orcal Neo snizujiciho krevni tlak.

Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Bezpecnost uzivani piipravku Orcal Neo v t€hotenstvi nebyla stanovena. Pokud jste t€hotna, domnivate se,
Ze muZete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné ptechazi do mateiského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se chystate
kojit, musite o tom svého I¢kate informovat predtim, nez zacnete pfipravek Orcal Neo uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Orcal Neo mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud tento pfipravek u
Vas vyvolava pocit na zvraceni, zavraté ¢i unavu nebo bolesti hlavy, nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje a
neprodlené kontaktujte svého 1ékare.

Orcal Neo obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v

podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Orcal Neo uZiva



Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla zahajovaci davka je ptipravek Orcal Neo 5 mg jednou denné. Davku lze zvysit na ptipravek Orcal
Neo 10 mg jednou denné.

Lék muzete uzivat pted jidlem a pitim nebo po nich. Lék byste mél(a) uzivat kazdy den ve stejnou dobu a
zapit jej vodou. Pripravek Orcal Neo neuzivejte s grapefruitovou stavou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici (6 -17 let) je obvykld doporucend pocatecni davka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné.

Je dulezité neptferusovat uzivani ptipravku. Navstivte svého l€kaie jeste diive, nez Vam tablety Orcal Neo
dojdou.

Tabletu l1ze rozd¢lit na stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Orcal Neo, neZ jste mél(a)

Uziti ptili§ velkého mnozstvi tablet mtize zpisobit pokles krevniho tlaku az na hodnoty, které mohou byt
nizké nebo az nebezpecné nizké. Mizete pocitovat malatnost, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pokud
krevni tlak klesne vyrazné, miize dojit k Soku. VaSe ktize mize byt chladna a lepkava a mtzete ztratit
védomi. Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet ptipravku Orcal Neo, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Muize dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost,
ktera se muze projevit az 24—48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Orcal Neo
Niceho se neobavejte. Pokud zapomenete tabletu uzit, davku zcela vynechejte. Vezmeéte si dalsi davku
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Orcal Neo
Vas lékat Vam doporudi, jak dlouho budete tento ptipravek uzivat. Pokud prestanete tento pfipravek uzivat
predtim, nez Vam bylo doporuceno, mize se nemoc vratit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas po uziti tohoto 1écivého piipravku vyskytne kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucink,

neprodlené navstivte svého 1ékare.

- Nahlé¢ sipani, tisen na hrudi, dusnost nebo potize s dechem

- Otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl

- Otok jazyka a hrdla, které zptisobi velké potize s dychanim

- Zavazné kozni reakce véetné silné kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize po celém téle, zavazného
svédéni, priznakl podobnych chiipce nasledovanych tvorbou puchyit, olupovanim a otokem kuze, ust,
o¢i a genitalii (Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické
reakce

- Infarkt myokardu, abnormalni srde¢ni tep

- Zénét slinivky bfisni, ktery mize zpisobovat silné bolesti bficha a zad doprovazené silnym celkovym
pocitem nemoci/indispozice

- Zéanét jater (hepatitida), ktery mtize vést k zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenka), horecce, tfesavce,
unave, ztrat€ chuti k jidlu, bolesti bticha, pocitu na zvraceni, tmavé moci.



we

Byl hlasen nasledujici velmi ¢asty nezadouci u¢inek. Pokud Vam ¢ini obtize nebo pokud pretrvava déle
neZ jeden tyden, kontaktujte svého lékai‘e.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

e otok (zadrzovani tekutin).
Byly hlaseny nasledujici ¢asté neZadouci ucinky. Pokud Vam néktery z nich Cini obtize nebo trvaji déle
neZ jeden tyden, kontaktujte svého 1ékare.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

bolest hlavy, zavrat, ospalost (zejména na pocatku 1&cby)

palpitace (uvédomovani si srdecniho tepu), zrudnuti

ztizené dychani

bolesti bricha, pocit nevolnosti (nauzea)

zména zpusobu vyprazdiovani stolice, prijem, zacpa, porucha traveni
otok kotnikd

unava, slabost

poruchy vidéni, dvojité vidéni

svalové kiece.

Dalsi hlasené nezaddouci u€inky jsou uvedeny v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z nich vyskytne
v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt
e zmeény nalady, uzkost, deprese, nespavost
tfes, porucha vnimani chuti, mdloba
necitlivost nebo svédivy pocit v koncetinach, ztrata vnimani bolesti
zvonéni v usich
nizky krevni tlak
kychani/vytok z nosu zpisobeny zanétem nosni sliznice (ryma)
kasel
sucho v ustech, zvraceni
vypadévani vlasi, zvySené poceni, svédeéni kiize, vyrazka, rudé skvrny na kizi, zména barvy kiize
porucha moceni, zvysené nuceni na moceni v noci, zvySena cetnost moceni
neschopnost dosahnout erekce; neptijemny pocit nebo zvétSeni prsou u muzi
bolest na hrudi
bolest, celkovy pocit nemoci
bolest kloubtl nebo svali, bolest zad
zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient
e zmatenost.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
e snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich desticek, coz muze vést k neobvyklym
modfindm nebo snadnému krvaceni
nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)
porucha nervi, ktera miize zplsobit svalovou slabost, mravenéeni nebo znecitlivéni
otok dasni
nadymani (gastritis)
abnormalni funkce jater, zeZzloutnuti kiize (zloutenka), zvySeni jaternich enzymu, které mize mit vliv
na nekteré 1ékarské testy
zvySené svalové napéti
e zanét cév, Casto s kozni vyrazkou



e citlivost na svétlo.

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit
e ties, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Orcal Neo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Blistr: Uchovavejte blistr v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Uchovavejte pti
teploté do 30 °C.
HDPE lahvicka: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orcal Neo obsahuje
Lécivou latkou je amlodipinum.

Orcal Neo 5 mg
Jedna tableta obsahuje 5 mg amlodipinu ve formeé besilatu.

Orcal Neo 10 mg
Jedna tableta obsahuje 10 mg amlodipinu ve formé besilatu.

Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, bezvody hydrogenfosforec¢nan vapenaty, sodna sul
karboxymethylskrobu (typ A) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Orcal Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Orcal Neo 5 mg
Bil4 nebo téméft bild, podlouhla tableta se zkosenymi hranami s ptlici ryhou na jedné stran¢ a oznacena ,,5

na druhé strané.

Orcal Neo 10 mg
Bil4 nebo téméft bild, podlouhla tableta se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na jedné stran€ a oznacena ,,10%
na druhé strané.

Tablety jsou baleny v Al/PVC blistrech nebo v AI/OPA/AIu/PVC blistrech, které jsou vlozeny do krabicky,
anebo jsou baleny do HDPE lahvicek se Sroubovacim uzavérem (pojistnym).

Velikosti baleni:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Blistr (AV/PVC)/blistr (AI/OPA/Alu/PVC): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100, 120 tablet
- HDPE lahvicka: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 105, 120, 200, 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

LEK S.A., Warszawa, Polsko

ROWA Pharmaceuticals Ltd., Bantry, Irsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures, Rumunsko
LEK S.A., Strykow, Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Amlodipin Sandoz 5 mg — Tabletten
Amlodipin Sandoz 10 mg — Tabletten

Belgie Amlodipin besilaat Sandoz 5 mg tabletten
Amlodipin besilaat Sandoz 10 mg tabletten

Bulharsko AMIJIOITNH 5 MG TABJIETKU

AMIJIOIINH 10 MG TABJIETKI1
Ceska republika  Orcal Neo

Déansko Amlodipin "Sandoz"
Estonsko Amlocard 5 mg
Amlocard 10 mg
Finsko Amlodipin Sandoz 5 mg tabletit
Amlodipin Sandoz 10 mg tabletit
Recko Amlibon Bes 5 mg dickia
Amlibon Bes 10 mg dwokia
Italie AMLODIPINA SANDOZ
Nizozemsko Amlodipine (als besilaat) Sandoz 5 mg, tabletten
Amlodipine (als besilaat) Sandoz 10 mg, tabletten
Norsko Amlodipin Sandoz 5 mg tabletter
Amlodipin Sandoz 10 mg tabletter
Portugalsko AMLODIPINA SANDOZ

Slovenska republika AMLOPIN S 5 mg tablety
AMLOPIN S 10 mg tablety

Slovinsko Amlopin 5 mg tablete
Amlopin 10 mg tablete
Spanélsko Amlodipino Sandoz 5 mg comprimidos EFG
Amlodipino Sandoz 10 mg comprimidos EFG
Svédsko Amlodipin Sandoz 5 mg tabletter

Amlodipin Sandoz 10 mg tabletter
Spojené kralovstvi Amlodipine 5 mg Tablets
(Severni Irsko) ~ Amlodipine 10 mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024.



