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Pribalova informace: informace pro uZivatele
AFITEN 5 mg tablety
AFITEN 10 mg tablety
amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je AFITEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AFITEN uZivat
3. Jak se AFITEN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak AFITEN uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AFITEN a k ¢emu se pouZiva
AFITEN patti do skupiny léCiv, kterd se nazyva blokatory kalciovych kanala
AFITEN se pouziva k 1écbé

e vysokého krevniho tlaku

e Dbolesti na hrudi vyvolané zizenim koronarnich tepen srde¢niho svalu (angina pectoris) nebo
vzacngjs$i formy bolesti na hrudi vyvolané stazenim koronarnich tepen srde¢niho svalu
(vasospasticka angina).

Trpite-li vysokym krevnim tlakem, AFITEN ptisobi uvolnéni krevnich cév, takze krev skrze né mize
snadnéji proudit.

Trpite-li anginou, AFITEN pusobi zlepSené zasobeni srde¢niho svalu krvi. Srdce dostava vice kysliku a
vysledkem je zabranéni bolesti na hrudi.

AFITEN neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi zptisobené anginou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete AFITEN uZivat
Neuzivejte AFITEN

o jestlize jste alergicky(d) na amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

e jestlize mate velmi nizky krevni tlak
e jestlize jste v Soku

e jestlize mate hemodynamicky nestabilni selhdni srdce po akutnim infarktu myokardu



o jestlize mate z(zeni aorty (stenoza aorty)
Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku AFITEN se porad’te se svym lékatem pokud:
e mate slabou funkci srdce (napft. srdecni selhani)
e mate poskozenou funkci jater
e podstupujete dialyzu
e jste star$i osoba a je u Vs tieba vyssi davka
Déti a dospivajici
S pouzitim u déti a adolescentli do 18 let neni dostatek zkusSenosti, proto se u nich uzivani AFITENU
nedoporucuje.
DalSi 1é¢ivé pripravky a AFITEN

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Pokud uzivate nebo dostavate nasledujici 1€ky spolu s pfipravkem
AFITEN, vzdy informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

e ketokonazol, itrakonazol (proti infekcim zptisobenym houbami) nebo ritonavir (1€k proti AIDS),
nebot’ koncentrace amlodipinu se miize zvysit

e pfirodni ptipravky obsahujici tiezalku (Hypericum perforatum), nebot’ koncentrace amlodipinu
se muze snizit
e jiné latky na snizeni krevniho tlaku nebo diuretika, nebot’ amlodipin miiZze zesilovat jejich
ucinek
e takrolimus (slouZzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoznuje télu prijmout transplantovany
organ)
e Kklaritromycin (k 1é¢b¢ infekci zptisobenych bakteriemi)
AFITEN miize mit vliv na dalsi 1é¢ivé pfipravky, nebo jimi byt ovliviiovan, napf.:
e rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)
AFITEN s jidlem, pitim a alkoholem
AFITEN mizete uzivat spolu s jidlem a pitim.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
AFITEN smite uzivat pouze podle pokynt Iékare.
Kojeni

Amlodipin prokazatelné pfechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete AFITEN uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Uzivani AFITENU miize mit vedlejsi ¢inky jako zavrat, bolest hlavy, inavu nebo nevolnost, které
mohou vice nebo mén¢ ovlivnit Vasi bezpecnost pfi praci nebo v doprave.



3. Jak se AFITEN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli

Doporucena davka je 5 mg denn€. Pokud je to nutné, lze davku po 2—4 tydnech zvysit na 10 mg denné.
Starsi pacienti

Davku je tfeba individualng nastavit. Rid’te se pokyny lékate. ZvySovani davky vyzaduje pozornost.
Porucha funkce jater

Dévka musi byt snizena. Rid’te se pokyny lékate.

Tableta by se méla zapit sklenici vody.

Déleni 10 mg tablety: Drzte tabletu obéma rukama, délici ryha je mezi palci. Jemné rozlomte tabletu na
dve casti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AFITEN, nez jste mél(a)

Pokud si vezmete pfilis mnoho AFITENU, mohou se objevit tyto pfiznaky: silna zavrat’ a/nebo pocit
toceni hlavy, dychaci obtize, zvySené moceni.

Kontaktujte neprodlené nejblizsi nemocnic¢ni pohotovost nebo informujte svého 1¢kare.
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek AFITEN

Pokud si zapomenete vzit tabletu a jesté neuplynulo 12 hodin od obvyklého ¢asu, kdy AFITEN uzivéte,
vezméte si tabletu co nejdiive. Pokud od obvyklého ¢asu, kdy AFITEN uzivate, uplynulo jiz vice nez
12 hodin, vynechanou davku preskoCte a pokracujte v uzivani v bézném case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek AFITEN
Neukoncujte ani neméiite 1écbu z vlastni viile. Vzdy si nejprve promluvte se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, Feknéte to ihned svému lékari:

e Zavazné kozni reakce, véetné siln¢ kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyid, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce

e Bolest na hrudi nebo podezieni na infarkt
e Zezloutnuti o¢niho bélma nebo kiize (zloutenka)

o Horecka bez zjevné pri¢iny, ptfiznaky chiipky jako je bolest v krku. Toto mohou byt ptiznaky
snizeného poctu bilych krvinek (leukopénie).

e ZvySeny sklon k tvorbé podlitin nebo krvaceni z nosu. Toto mohou byt pfiznaky snizené¢ho
poctu krevnich desticek (trombocytopénie).

Objevi-li se u Vas jakykoli z téchto nezadoucich u€inkll, musite ihned vyhledat 1ékatrskou pomoc.



DalSi nezZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout a 1 z 10 pacient)

Bolest hlavy (zvlasté na pocatku 1é¢by), ospalost, zavrat’, nevolnost, bolest Zaludku, z¢ervenani tvari
s pocitem tepla, otoky kotnikl a otoky vSeobecné (edém) a slabost (inava)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

ZvétSeni prsou u muzl, dyspepsie, sucho v ustech, brnéni v klizi, snizena citlivost kiize (hypoestézie)
zvySené poceni, poruchy vidéni, usni Selest, tinitus (zvonéni v usich), nespavost, zmény nalady (vCetne
uzkosti), deprese, tfes, mdloba, buseni srdce (palpitace), bolest

Nizky krevni tlak, dusnost, ryma, zvraceni, prijem, poruchy chuti, zacpa, kozni vyrazka, svédeni, ztrata
vlast, zmény barvy kiize, purpura, kiec, bolest zad, bolest svalii a kloubt, zvySenad potieba moceni
(zvysend frekvence moceni), abnormalné velké mnozstvi moci pfes noc, impotence, tbytek nebo
prirastek télesné hmotnosti, v§eobecné §patny pocit

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Zmatenost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu)

Vysoka hladina cukru v krvi, nervové onemocnéni (periferni neuropatie), zvySena ztuhlost svalil
(hypertonie), kasel, zanét pankreatu, jater nebo zaludecni stény, zvySené hodnoty jaternich enzymi,
oteklé dasné, zanét zil, abnormalni nebo nepravidelny srdecni rytmus, zvysSena citlivost kiiZze na slunce

Neni znamo (frekvenci vyskytu z dostupnych uidaju nelze urcit)

Ttes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazend chiize
HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak AFITEN uchovavat
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AFITEN obsahuje
e [écivou latkou v ptipravku AFITEN je amlodipin.


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

Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg amlodipinu (ve formé& amlodipini besilas).

e Dalsi slozky ptipravku jsou tyto: mikrokrystalicka celulosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty,
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A) a magnesium-stearat.

Jak pripravek AFITEN vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou kulaté a bilé. 10 mg tablety maji na jedné strané pulici ryhu a Ize je rozdélit na stejné davky.
Velikost baleni

10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100, 200, 300 nebo 500 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v zemich EEA registrovan pod nasledujicimi nazvy:
Déansko: Amlodipin Medochemie

Bulharsko, Slovenska republika: ACCEL

Kypr: AFITEN

Ceska republika: AFITEN

Estonsko, LotySsko, Litva, Rumunsko: Amlodipine Medochemie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 1. 2018



