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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Amlodipin Teva 5 mg tablety
Amlodipin Teva 10 mg tablety

amlodipin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amlodipin Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amlodipin Teva uZzivat
Jak se ptipravek Amlodipin Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amlodipin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Amlodipin Teva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Amlodipin Teva je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje tcinnou latku amlodipin, ktera patii do
skupiny latek nazyvanych antagonisté kalciovych kanal.

Pripravek Amlodipin Teva je ur€en k 16¢b¢é vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého typu
bolesti na hrudniku nazyvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova nebo variantni
angina.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem tento ptipravek zpusobi relaxaci (rozsiteni) krevnich cév, takze
jimi krev bude protékat snadné&ji. U pacientli s anginou pectoris ptipravek Amlodipin Teva zlepsi
krevni zasobeni srdec¢niho svalu, ktery dostava vice kysliku, a to zabraniuje vzniku bolesti na hrudniku.
Tento ptipravek neposkytuje okamzitou tilevu od anginézni bolesti na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Amlodipin Teva uZivat

NeuZzivejte piipravek Amlodipin Teva

- jestlize jste alergicky(4) na amlodipin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé€ 6), nebo na dalsi blokatory kalciovych kanali. Pfiznaky mohou zahrnovat svédéni,
z¢ervenani klize nebo potize s dychdnim

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze)

- jestlize mate z(Zeni srde¢nicové chlopné (aortalni sten6zou) nebo kardiogennim Sokem
(onemocnéni, pii kterém neni Vase srdce schopné dostateéné zasobovat krvi Vase télo)

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



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Amlodipin Teva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Meél(a) byste informovat svého lékare, jestlize mate nebo jste mél(a) neéktery z nasledujicich stavi:
- srdecni infarkt v neddvné dobé

- srdecni selhani

- zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

- onemocneéni jater

- jste star$i pacient a Vase davka ma byt zvysena

Déti a dospivajici
Pouziti amlodipinu nebylo studovano u déti mladsich nez 6 let. Ptipravek Amlodipin Teva ma byt
pouzivan k 1é¢bé hypertenze pouze u déti a dospivajicich od 6 do 17 let (viz bod 3).

Vice informaci Vam poskytne oSetfujici 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amlodipin Teva
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Amlodipin Teva mize ovlivnit G¢inek jinych 1ékd nebo jeho G¢inek miize byt ovlivnén

jinymi léky, jako je napft.:

- ketokonazol, itrakonazol (Iéky proti plisnim)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1écbé HIV)

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum)

- verapamil, diltiazem (léky na srdce)

- dantrolen (infuze podavana pfi zavaznych abnormalitach t€lesné teploty)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (1éky pouzivané k pozménéni zptisobu,
jakym pracuje Vas imunitni systém)

- simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu)

- cyklosporin (1ék potlacujici imunitni reakce)

Pripravek Amlodipin Teva mize snizit Vas krevni tlak vice, jestlize jiz uzivate dalsi 1é¢ivé piipravky
k 1écbe vysokého krevniho tlaku.

Piipravek Amlodipin Teva s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici ptipravek Amlodipin Teva nemaji konzumovat grapefruitovou §t4dvu a grapefruit.
Grapefruit a grapefruitova Stava mohou vést ke zvySeni hladiny amlodipinu v krvi, coZ mize
zapricinit nepiedvidatelné zvyseni G¢inku amlodipinu na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Bezpecnost podavani amlodipinu béhem téhotenstvi u lidi nebyla stanovena. Jestlize se domnivate, Ze
muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, musite to sdélit svému lékati predtim, nez zacnete
ptipravek Amlodipin Teva uzivat.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné pfechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Jestlize kojite nebo
chcete zacit kojit, musite to sdélit svému 1ékafi pfedtim, nez zacnete ptipravek Amlodipin Teva uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Amlodipin Teva mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize po uziti
tablety pocitujete nevolnost, zavrat’ nebo tinavu nebo mate bolest hlavy, netfid’te a neobsluhujte stroje
a ihned kontaktujte svého Iékare.

Piipravek Amlodipin Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Amlodipin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo l€ékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Doporucena tivodni davka je 5 mg ptipravku Amlodipin Teva jednou denn€. Davka miize byt zvySena
na 10 mg jednou denné.

Tento 1éCivy ptipravek lze uzivat pied nebo po jidle a piti. UzZivejte tento piripravek kazdy den ve
stejnou dobu a zapijejte jej vodou. Neuzivejte ptipravek Amlodipin Teva s grapefruitovou §tavou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici (ve véku 6-17 let) je doporucena pocatecni davka 2,5 mg denne. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné.

Pripravek Amlodipin Teva 5 mg lze rozdé¢lit na stejné 2,5mg davky.
Je dilezité pokracovat v uzivani tablet. NeCekejte s navstévou lékare na uziti vSech tablet.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Amlodipin Teva, neZ jste mél(a)

Uziti pfili§ mnoha tablet mtze zptisobit az nebezpecny pokles Vaseho krevniho tlaku. Miizete
pocitovat zavrat,, pocit ,,Jlehké hlavy“, mdloby nebo slabost. Jestlize je pokles tlaku zavazny, mize
dojit k Soku. Mohl(a) byste mit pocit vlhka a chladu na ktizi a mohl(a) byste ztratit védomi.
Vyhledejte ihned 1ékarte, jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Amlodipin Teva.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amlodipin Teva

Nemcéjte obavy. Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, zapomenutou davku tplné vynechejte. Dalsi
davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Amlodipin Teva
Vas lékar urci, jak dlouho mate tento pripravek uzivat. Jestlize pfestanete pripravek uzivat dfive, mize

se Vase onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Navstivte ihned svého l€kare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkd po
uziti tohoto 1éku:

- nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim

- otok vicek, tvari nebo rta

- otok jazyka a hrdla zptisobujici velké dychaci potize

- zavazné kozni reakce, véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti klize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevenstiv-
Johsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

- srde¢ni infarkt, nepravidelny srdecni tep

- zanét slinivky bfisni, ktery mtize zplsobit zavaznou bolest bficha a zad doprovazenym

vyraznym celkovym pocitem nemoci

Byly hlaseny nasledujici velmi ¢asté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle
neZ jeden tyden, porad’te se se svym lékarem.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- Otok (zadrzovani tekutin)

Byly hlaseny nésledujici ¢asté nezadouci ucinky. Pokud Vs obtézuji nebo pokud trvaji déle nez
tyden, kontaktujte svého lékaie.

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob

- bolest hlavy, zavrat’, ospalost (hlavné na zacatku 1é¢by)
- palpitace (buseni srdce), navaly horka

- bolest bricha, pocit nevolnosti

- zmény funkce stiev, priujem, zacpa, porucha taveni

- unava, slabost

- poruchy zraku, dvojité vidéni

- svalové kiece

- otok kotnikd

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky jsou uvedeny v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z
nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- zmény nalady, Gzkost, deprese, nespavost

- ttes, poruchy chuti, mdloby

- necitlivost nebo pocit brnéni v koncetinach, necitlivost k bolesti

- zvonéni v usich

- nizky krevni tlak

- kychani/ryma zapti¢inéné zanétem nosni sliznice (rinitida)

- kasel

- sucho v ustech, zvraceni

- ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na klizi, poruchy zbarveni klize
- poruchy moceni, zvySena potfeba mocit v noci, ¢astejsi moceni

- neschopnost dosahnout erekce, nepfijemné pocity v prsech nebo zvétSeni prst u muzi
- bolest, celkovy pocit nemoci

- bolest kloubti nebo svali, bolest zad

- zvySeni nebo snizeni télesné hmotnosti

Vzicné: mohou postihnout az 1z 1 000 osob
- zmatenost



Velmi vziacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich desti¢ek, coz mize vést k neobvyklé
tvorbé modfin nebo sklon ke krvaceni

- zvySeny cukr v krvi (hyperglykémie)

- porucha nervii zptisobujici svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

- otok dasni, krvaceni z dasni

- nadmuti biicha (zanét Zaludku)

- abnormalni jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti ktize (zloutenka), vzestup
jaternich enzymu, coz miiZze ovlivnit nékteré 1ékatské testy

- zvysené svalové napéti

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou

- citlivost na svétlo

- poruchy kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchy hybnosti

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
- tres, rigidni postoj, maskovitd tvat, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amlodipin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru nebo §titku
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Pripravek uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepozivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amlodipin Teva obsahuje

- Léciva latka je amlodipin. Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg amlodipinu ve forme
amlodipin-besilatu.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Pomocnymi latkami jsou hydrogenfosforecnan vapenaty, mikrokrystalicka celul6za, sodna sil
karboxymethylskrobu a magnesium-stearat.

Jak pripravek Amlodipin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Amlodipin Teva 5 mg jsou bilé az skoro bilé, kulaté tablety (o priméru ptiblizné 7,50 mm)
s vyrazenym ,,TV* na jedné stran¢ a s vyrazenym ,,5° a s ptlici ryhou na druhé stran¢.
Amlodipin Teva 10 mg jsou bilé az skoro bilé, kulaté tablety (o primeéru priblizn¢ 9,50 mm)
s vyrazenym ,, TV na jedné stran¢ a s vyrazenym ,,10* a s pulici ryhou na druhé stran¢.

Ptipravek Amlodipin Teva je dostupny v blistrech obsahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100,
120 tablet a lahvic¢kach obsahujicich 100, 120, 200, 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce
Teva Gyogyszergyar Zrt. Pallagi, 0t 13, Debrecen, 4042, Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Amlodipine Teva Generics 5 mg (10 mg) tabletten/comprimés/Filmtabletten
Bulharsko: Amlovask 5 mg (10 mg) tablets

Ceska republika: Amlodipin Teva

Dénsko: Amlodipin Teva B.V.

Estonsko: Amlodipin Teva

Finsko: Amlodipine ratiopharm 5 mg (10 mg) tabletti

Chorvatsko: Amlodipin Pliva 5 mg (10 mg) tablete

Irsko: Amlodipine Teva 5mg (10mg) tablets

Island: Amlo

Italie: Amlodipina Teva

Mad’arsko: Amlodipin Teva GmbH 5 mg (10 mg) tabletta

Némecko: Amlodipin-ratiopharm 5 mg (10 mg) Tabletten

Nizozemsko: Amlodipine (als besilaat) Teva 5 mg (10 mg), tabletten
Norsko: Amlodipin Teva B.V.

Portugalsko: Amlodipina Teva

Rakousko: Amlodipin ratiopharm GmbH 5 mg (10 mg) — Tabletten
Spanélsko: Amlodipino Teva-ratiopharm 5 mg (10 mg) comprimidos EFG
Svédsko: Amlodipin Teva B.V.

Slovenska republika: ~ Amlodipin Teva 5 mg (10 mg)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 1. 2026



