Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletit
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletit
amlodipiini

L ue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen, silla se sisdltdd sinulle
tarkeitatietoja.
- Sailytatama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jos sinullaon kysyttavaa, kdanny [88karin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.
- Tama |adke on maarétty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l1&8kérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu t&ssé pakkaussel osteessa. Ks. kohta
4.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Amlodipine Vitabalans on ja mihin sita kéytetéén

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Amlodipine Vitabalansia
Miten Amlodipine Vitabalansia k&ytetdan

Mahdolliset haittavai kutukset

Amlodipine Vitabalansin sdilyttéminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

ok wdE

1 Mita Amlodipine Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Amlodipine Vitabalansin vaikuttava aine on amlodipiini ja se kuuluu la&keryhméan, jota kutsutaan
kal siumkanavan salpagjiksi.

Amlodipine Vitabal ansia kaytetdan kohonneen verenpaineen (hypertensio) ja rintakivun (angina pectoriksen)
hoitoon, jonka harvinainen muoto on Prinzmetalin angina eli variantti angina.

Verenpainetautia sairastavilla potilailla valmiste rentouttaa verisuonten seindmid niin, ettd veri péisee
virtaamaan helpommin. Angina pectorista sairastavilla potilailla Amlodipine Vitabalans parantaa
verenkiertoa sydanlihaksessa. Sydéanlihas saa paremmin happea, mika estda rintakivun. Valmiste & tarjoa
vélitonta hel potusta angina pectoriksen rintakipuun.

Amlodipiinia, jota Amlodipine Vitabalans sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkaussel osteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa 188karilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattil aiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltéd saamiasi ohjeita

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Amlodipine Vitabalansa

Ala kayta Amlodipine Vitabalansia,
jos olet alerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman lédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai jollekin muulle kalsumsalpagjale. Taman oireet voivat ilmetd kutinana, ihon
punoituksenatai hengitysvaikeutena.
jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypertensio).
jos sinulla on sydamen |dpan ahtauma (aortan stenoosi) tai sydanperéinen sokki (sairaus, jossa sydan
e pysty toimittamaan tarpeeksi verta muualle elimistéon).
jos sinulla on syddmen vajaatoi minta sydaninfarktin j&lkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [aékarin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Amlodipine Vitabalansia.
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Kerro lagkérille, jos sinullaon tai on joskus ollut jokin seuraavista tiloista:
askettéin ollut sydaninfarkti
sydamen vajaatoiminta
vaikea-asteinen verenpaineen kohoaminen (hypertensiivinen kriisi)
maksasairaus
olet i18kas jald8kkees annostusta joudutaan lisdamaéan.

Lapset ja nuoret

Amlodipine Vitabalansin kayttda ale 6-vuctiaille lapsille e ole tutkittu. Amlodipine Vitabal ansia saa kayttéa
kohonneen verenpaineen hoitoon ainoastaan 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille (katso kohta 3). Jos haluat
lisdtietoja, otayhteys |&akariin.

Muut l1adkevalmisteet ja Amlodipine Vitabalans
Kerro |&8&karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttdnyt tal saatat
kayttéd muita |88kkeita.

Seuraavat |a8kkeet voivat vaikuttaa Amlodipine Vitabalans -hoitoon tai Amlodipine Vitabalans- hoito voi
vaikuttaa niihin:
- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienil8akkeitd)
ritonaviiri, indinaviiri, nefinaviiri (ns. proteaasin estdjét, joita kaytetddn HIV-infektioiden hoitoon)
rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)
makikuisma (Hypericum perforatum)
verapamiili, diltiatseemi (sydéanlaékkeitd)
dantroleeni (vaikea-asteisiin elimiston |ampdtilahéiri 6iden hoitoon kaytettéava infuusio)
takrolimuusi (elimistén immuunivastetta muuntava | ééke)
simvastatiini (veren kolesteroliarvoja a entava lédke)
siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava | 88ke)

Amlodipine Vitabalans voi laskea verenpainetta ennakoitua enemman, jos k&ytdt jo muita korkean
verenpaineen hoitoon tarkoitettuja |88kkeité

Amlodipine Vitabalans ruuan ja juoman kanssa

Amlodipine Vitabalansia kéyttavien e pida juoda greippimehua tai sydda greippia. Greippimehu ja greippi
voivat nostaa vaikuttavan aineen amlodipiinin pitoisuutta veressd, mika voi vahvistaa arvaamattomasti
Amlodipine Vitabalansin verenpainetta al entavaa vaikutusta.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Amlodipiinin turvallisuutta ihmisen raskauden aikana ei ole osoitettu. Jos olet raskaana, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lagkérilta tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen
kayttoa.

Pienia maéria amlodipiinia on havaittu erittyvan a@dinmaitoon. Jos imetét tai olet aloittamassa imetysta, kerro
tasta [a8karille ennen Amlodipine Vitabalansin kayttoa.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Amlodipiini voi vaikuttaa kykyyn gjaa autoa tai kayttd4 koneita. Jos tabletit aiheuttavat pahoinvointia,
huimausta, vasymysta tai paansirkyd, déa gjatai kdytéa koneita ja ota valittomasti yhteys laékériin. Laédke voi
heikentdé kykya kuljettaa moottorigjoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkt nédihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Lagkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia
on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele l|adkérin ta
apteekkihenkil 6kunnan kanssa, jos ol et epdvarma.

3. Miten Amlodipine Vitabalansia otetaan



Kayta téta l1adketta juuri siten kuin 188kéri on madarannyt. Tarkista ohjeet 188karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Tavallinen Amlodipine Vitabalans annos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 10 mg:aan
kerran vuorokaudessa.

samaan aikaan. Al4 ota Amlodipine Vitabal ansia grei ppimehun kanssa.

Kaytto lapsilleja nuorille
Lapsille ja nuorille (6-17-vuotiaille) suositeltu aoitusannos on tavallisesti 2,5 mg kerran vuorokaudessa
Suositeltu enimmaisannos on 5 mg kerran vuorokaudessa.

Tablettien saannollinen kaytto on tarkesé. Ala odota tablettien loppumista enne kuin otat yhteytta |askariin.

Jos otat enemman Amlodipine Vitabalansia kuin sinun pitéis

Oikean annoksen ylittdminen voi johtaa verenpaineen laskuun tai jopa vaarallisen matal aan verenpai neeseen.
Voit tuntea huimausta, pyorrytysté tai heikotusta. Jos verenpaine laskee liialisesti, se voi johtaa sokkiin. 1ho
voi tuntua kylméalté ja nihkedlta ja saatat menettda tajuntasi. Ota valittomasti yhteys [88kériin jos olet ottanut
liian suuren méaaran Amlodipine Vitabalans -tabl etteja.

Jos olet ottanut litan suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 188kettd vahingossa, ota aina yhteytta
|&8kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Josunohdat ottaa Amlodipine Vitabalans-tabletin
AI 8 huolestu. Jos unohdat ottaa annoksen, jaté annos kokonaan valiin. Ota seuraava annos normaaliin aikaan.
Ala ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Amlodipine Vitabalans-hoidon
Laakari kertoo, miten kauan sinun on jatkettava tabl ettien kayttoa. Sairautesi oireet voivat palata, jos lopetat
|88kkeen kdyttn ennen kuin sinua neuvotaan tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kadnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.

4, M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |&8ke voi alheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki elvét kuitenkaan niita saa.

Hakeudu valittomasti 188kariin, jos huomaat ladkkeen kayton jalkeen minka tahansa seuraavista hyvin
harvinaisista, mutta vaikea-astei s sta haittavai kutuksi sta.
Akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengastyminen tai hengitysvaikeudet
Silmé&luomien, kasvojen tai huulten turpoaminen
Kielen ja kurkun turpoaminen, joka ai heuttaa voimakkaita hengitysvaikeuksia
Vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus kauttaaltaan,
voimakas kutina, rakkulat, ihon kuoriutuminen ja turvotus, limakalvojen tulehtuminen (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muut allergiset reaktiot
Sydankohtaus, epanormaali syke
Haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkékipua, johon liittyy voimakas huonovointisuuden
tunne

Seuraavia yleisa haittavaikutuksia on raportoitu. Ota yhteys l&&kariin, jos jokin ndistd muodostuu
ongelmaksi tai kestéayli viikon gjan.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttgjalla 10:sta):
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padnsarky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa)
sydamentykytys (sykkeen tiedostaminen), punastuminen
vatsakipu, pahoinvointi

nilkkojen turvotus (edeema), vasymys

Muita raportoituja haittavaikutuksia on koottu seuraavaan listaan. Jos jokin ndistd haittavaikutuksista
muuttuu vakavaks tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita e mainita tdssd selosteessa, kerro asiasta
|&88karilletai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintéan 1 kayttgjalla 100: sta):
mielialamuutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus
vapina, makuaistin muutokset, pydrtyminen, heikotus
rag ojen tunnottomuus tai kihelmainti; kyvyttémyys tuntea kipua
visuadliset hairi6t, kahtena nakeminen, korvien soiminen
liian matala verenpaine
aivastel u/nuha, joka johtuu nendn limakal vojen tulehduksesta (riniitist&)
muutokset suolen toiminnassa, ripuli, ummetus, ruuansulatusongel mat, suun kuivuminen
hiusten 18htd, lisdantynyt hikoilu, ihon kutina, punaiset laikut iholla, ihon vérjdymét
virtsaamistarpeeseen liittyvat muutokset, lisdantynyt virtsaamistarve yoll 4, lisddntyneet virtsaamiskerrat
impotenss, rintojen epdmukavuuden tunne tai suureneminen miehilla
heikotus, kipu, huonovointisuus
nivel- tai lihaskipu, lihaskrampit, selkékipu
painon nousu tai -lasku

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000: sta):
sekavuuden tunne

HyV| n harvinaiset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10 000: sta):
valkosolujen méaaran vaheneminen, verihiutaleiden maéran vaheneminen veressd, joka voi saada aikaan
sen, ettd mustelmiaja verenvuotoa esiintyy helposti (punasoluvauriot)
verensokeritason liiallinen nousu (hyperglykemia)
hermostollinen héirid, jokavoi aiheuttaa heikkoutta, kihelmdintiatai tunnottomuutta
ysk@, ienten turpoaminen
vatsan turvotus (gastriitti)
epanormaali maksan toiminta, maksatulehdus (hepatiitti), ihon keltaisuus (keltatauti) maksaentsyymien
kohoaminen, mikéa voi vaikuttaa joihinkin kokeisiin
lisééntynyt lihag aykkyys
verisuonitulehdus, johon usein liittyy ihon kutina
valonarkuus
jaykkyys, vapinajaltai liikehairiot

Haittavai kutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa

haittavai kutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksi sta voit auttaa ssamaan
enemman tietoa tdman |&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L aakkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Amlodipine Vitabalansin sdilyttdminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata | a8ketta kotel ossa ja | &pipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopéaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttépé vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Séilytal&pipainolevyt ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Ladkkeita @ tule heittda viemariin, eika havittda talougatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
hévittémi sesta apteekista. Néin menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Amlodipine Vitabalans sisdltaa

Vaikuttava aine on amlodipiini. Yks tabletti sisdltéd5 mg tai 10 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaatting).
Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piioksidi, magnesiumstearaatti ja
natriumtarkkelysglykolaatti (Tyyppi A).

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Laakeval misteen kuvaus:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: valkoinen, pydred, kupera tabletti jossa jakouurre toisella puolella ja merkint&
“3"toisella puoléla, hakaisija9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: valkoinen, pyored, kupera tabletti jossa jakouurre toisella puolella, halkaisija
9 mm.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
30, 60 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Td: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Tala |a&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimill&

Amlodipine Vitabalans (Seksa, Tanska, Viro, Suomi, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi)

Amlodipin Vitabalans (Tsekki, Unkari, Slovenia, Slovakia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.1.2018.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletter
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletter
amlodipin

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig fér dig.

- Spara denna information, du kan behtva |asa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.

- Detta laékemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta géler dven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finnsinformation om féljande:
1. Vad Amlodipine Vitabaans & och vad det anvands for
2. Vad du behover vetainnan du tar Amlodipine Vitabalans
3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Amlodipine Vitabaans skaforvaras
6. Forpackningensinnehdl och évriga upplysningar

1 Vad Amlodipine Vitabalans & och vad det anvandsfor

Amlodipine Vitabalans innehdller den aktiva substansen amlodipin som tillhér en grupp ldkemedel som
kallas kal ciumantagonister.

Amlodipine Vitabalans anvands for att behandla hdgt blodtryck (hypertoni) eller en sarskild typ av
brostsméartor som kallas karlkramp (anging). En sdllsynt form av denna & Prinzmetals angina eller
variantangina

Hos patienter med hogt blodtryck gor |akemedlet att motstandet i blodkarlen minskar, sa att blodet |attare
kan passera Hos patienter med karlkramp verkar Amlodipine Vitabalans genom att 6ka blodfl6det till
hjartmuskeln, som da f& mer syre. Pa det séttet forhindras brostsmértor. Lakemedlet ger ingen omedelbar
lindring av bréstsmartornavid karlkramp.

Amlodipin som finns i Amlodipine Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga |akare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj altid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Amlodipine Vitabalans

Tainte Amlodipine Vitabalans

- omdu & alergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (angesi avsnitt
6) eler mot nagon annan kalciumantagonist. Symtomen pa detta kan vara kléda, hudrodnad eller
andningssvarigheter.
om du har mycket |&gt blodtryck (hypotoni).
om du har en fortrangning i aortaklaffen (aortastenos) kardiogen chock (ett tillstand som innebér att
hjartat inte orkar forse kroppen med tillréckliga méngder blod).
om du har hjartsvikt efter en hjartinfarkt.

Varningar och forsiktighet



Talamed l&kare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipine Vitabalans.

Beréttafor din lakare om du har eller har haft nagot av foljande
- hjartinfarkt under senaretid
- hjértsvikt
- mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)
- levergukdom
- omdu & ddre och din dos behtver dkas

Barn och ungdomar

Amlodipine Vitabalans har inte studerats pa barn under 6 &r. Amlodipine Vitaba ans bor endast anvandas for
att behandla hypertoni pa barn och ungdomar mellan 6 till 17 a&r (se avsnitt 3). For mer information, tala med
din l&kare.

Andraldkemede och Amlodipine Vitabalans
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel.

Amlodipine Vitabalans kan paverka eller paverkas av andral&kemedel, som:
- ketokonazal, itrakonazol (I&kemedel mot svamp)
- ritonavir, indinavir, nelfinavir (s kallade proteashammare som anvands for att behandla HIV)
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antiobiotika)
- hypericum perforatum (Johannesort)
- verapamil, diltiazem (hj&rtmedicin)
- dantrolen (infusion vid dlvarliga stérningar pa kroppstemperaturen)
- takrolimus (I&kemedel som anvands for att &ndra immunfdrsvarets sétt att fungera)
- simvastatin (kolesterol sdnkande | &kemedel)
- ciklosporin (I&kemedel som hdmmar immunforsvaret)

Amlodipine Vitabalans kan sdnka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra Idkemedel mot hogt
blodtryck.

Amlodipine Vitabalans med mat och dryck

Om du tar Amlodipine Vitabalans ska du inte &ta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice Grapefrukt och
grapefruktjuice kan namligen leda till att méngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet 6kar, vilket
kan ge en of érutsagbar 6kning av Amlodipine Vitabalans blodtryckssankande effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Sakerheten for amlopidin under graviditet har inte faststéllts. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga |akare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel .

Amlopidin passerar 6ver i brostmjolk i sma méangder. Om du ammar eller just ska borja amma maste du
berétta det for |8karen innan du borjar ta Amlodipine Vitabalans.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Amlodipin kan paverka din korforméaga eller formaga att anvanda maskiner. Om du mér illa, blir yr eller trott
eller far huvudvark av tabletterna ska du inte kora bil eller anvanda maskiner. Kontakta omedelbart din
|&kare.

Du & galv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formédga i dessa avseenden &
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér al information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med |&kare eller apotekspersonal om du & osdker.

3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans



Taalltid dettaldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Rafraga |akare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Den vanliga inledande dosen & 5 mg Amlodipine Vitabalans en gang dagligen. Dosen kan okas till 10 mg
Amlodipine Vitabalans en gang dagligen.

Du kan ta ldkemediet fore eller efter mat eller dryck. Du bor ta lakemedlet vid samma tid varje dag med ett
glas vatten. Tainte Amlodipine Vitabal ans tillsammans med grapefruktjuice.

Anvandning for barn och ungdomar
Den rekommenderade vanliga startdosen for barn och ungdomar (6-17 &r) & 2,5mg dagligen. Maximal
rekommenderad dos &r 5 mg dagligen.

Det &r viktigt att du tar tabletterna helatiden. Vantainte tills tabletterna & sut innan du gér till |akaren.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine Vitabalans

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli 1agt eller till och med farligt Iagt. Du kan kanna dig yr,
ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillrackligt 1&gt kan man drabbas av chock. Huden
kanns da kall och fuktig och man kan bli medvetsds. Sok omedelbar vard om du tagit for manga Amlodipine
Vitabalans-tabl etter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
l&kare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. i Finland 09-471 977) for bedémning
av risken samt rédgivning.

Om du har glomt att ta Amlodipine Vitabalans
Oroadig inte. Om du glommer att ta en tablett ska du bara struntai den dosen. Ta ndstadosi rétt tid. Tainte
dubbel dosfér att kompensera for glomd dos.

On du dutar att ta Amlodipine Vitabalans
Lakaren kommer att ange hur lange du ska ta medicinen. Din sukdom kan komma tillbaka om du slutar ta
medicinen tidigare.

Om du har ytterligare frégor om dettalakemede!, kontakta |&kare eller apotekspersonal .

4, Eventuella biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Ga omedelbart till 1akaren om du far ndgon av foljande mycket sdllsynta och allvarliga biverkningar nar du
har tagit detta |akemedel.
pl6tslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas
svullnad i 6gonlock, ansikte eller |8ppar
svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas
svéra hudreaktioner som kraftiga utsag, nasselutsag, rodnad 6ver hela kroppen, svar klada, blésor,
hudavflagning och svullnad, inflammerade demhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) eller andra allergiska reaktioner
hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens (puls)
inflammation i bukspottkorteln, som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig sjukdomskansla.

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

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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huvudvérk, yrsel, smnighet (sdrskilt i borjan av behandlingen)
hjartklappning (du kénner av hjartslagen), vallningar
buksmértor, illaméende

svullnaanklar (6dem), trétthet.

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om nagra biverkningar blir véarre eller om du
marker négra biverkningar som inte namnsi dennainformation, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- humérsvangningar, angest, depression, somnldshet

darrningar, smakforandring, svimning, svaghet

domningar eller stickningar i armar och ben, of orméaga att kénna smérta

synrubbningar, dubbel seende, dronringningar

I&gt blodtryck

nysningar/rinnande nésa pa grund av inflammation i nasslemhinnan (rinit)

forandrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsmaltningsbesvar, muntorrhet, krékningar

haravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flackar pa huden, hudmissfargning

urineringsbesvar, okat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens

impotens, obehag fran eller forstorade brést hos man

svaghet, smértor, §ukdomskénsla

led- eller muskelsméartor, muskelkramper, ryggsmértor

viktokning eller viktminskning.

Sllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
forvirring.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodpléttar som kan ledatill blamérken eller att man blGder
|&tt (skador pa roda blodkroppar)
forhojt blodsocker (hyperglykemi)
en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller domningar
hosta, svullet tandkott
uppsvullen buk (gastrit)
onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfargad hud (gulsot), forhgéjda leverenzymer
som kan paverka vissa medicinska tester
Okad muskeltonus (muskel spanning)
inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag
[juskénslighet
gukdomar som kombinerar rigiditet, tremor, och/eller rorelsestérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedel s sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Amlodipine Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvarablisterkartornai ytterkartongen. Ljuskandigt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen & amlodipin. Varje tablett innehdller 5mg eller 10mg amlodipin som
amlodipinbesilat.

Ovriga innehdllsamnen & mikrokristalin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och
natriumstarkel seglykolat (typ A).

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

Utseende:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskdra pa ena sidan och préglat “3”pa den
andra sidan, diameter 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskéra pa ena sidan, diameter 9 mm.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavar e av godkannande for forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3615 600
Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Amlodipine Vitabalans (Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Lettland, Norge, Polen, Sverige)
Amlodipin Vitabalans (Tjeckien, Ungern, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel andrades senast: 15.1.2018.
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