Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Amloratio 5 mg, tabletti
Amloratio 10 mg, tabletti

amlodipiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen ottamisen, silld se sisaltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amloratio on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Amloratiota
Miten Amloratiota otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amloration sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Amloratio on ja mihin sitd kiytetiin
Amloratio-tablettien vaikuttava aine on amlodipiini, joka kuuluu kalsiumkanavan salpaajien lddkeryhmaén.

Amloratio-tableteilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta (hypertensiota) ja rasitusrintakipua (angina
pectorista), jonka harvinainen muoto on Prinzmetalin angina eli varianttiangina.

Kohonnutta verenpainetta sairastavilla potilailla lddke rentouttaa verisuonten seindmié, jolloin veri paésee
virtaamaan helpommin verisuonissa. Rasitusrintakipupotilailla Amloratio parantaa sydanlihaksen
verenkiertoa, minké seurauksena syddmen hapensaanti paranee ja rintakipu estyy. Tama ladke ei valittomasti
helpota angina pectoriksesta johtuvaa rintakipua.

Amlodipiinia, jota Amloratio siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Amloratiota

Ali ota Amloratiota

- jos olet allerginen amlodipiinille, timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
muille kalsiumkanavan salpaajille. Allergia voi ilmetd kutinana, ihon punoituksena tai
hengitysvaikeuksina.

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio).

- jos sinulla on aorttaldpéan ahtauma (aorttastenoosi) tai syddnperdinen sokki (tila, jossa syddmesi ei
kykene pumppaamaan riittdvésti verta muualle elimistoon).

- jos sinulla on sydéninfarktin jélkeinen sydémen vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Amloratiota.

Kerro ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos:

- sinulla on dskettidin ollut sydaninfarkti (sydédnkohtaus)

- sinulla on tai on ollut syddmen vajaatoiminta

- verenpaineesi on tai on ollut erittdin korkea (hypertensiivinen kriisi)
- sinulla on tai on ollut jokin maksasairaus

- olet jo vahén idkk&&mpi ja annostasi on suurennettava.

Lapset ja nuoret

Amlodipiinin kayttod ei ole tutkittu alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa. Amloratio-tabletteja saa kayttda vain
6-17-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen hoidossa (ks. kohta 3). Jos kaipaat lisétietoja,
keskustele asiasta 14dkérin kanssa.

Muut lidsikevalmisteet ja Amloratio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kaytét tai olet dskettdin ottanut/kayttényt tai
saatat ottaa/kdyttda muita ladkkeita.

Amloratio saattaa vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon, ja muut lddkkeet voivat vaikuttaa Amloration tehoon.

Tallaisia ladkkeitd ovat esim.:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasin estijid, joita kiytetdan HIV-infektion hoidossa)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja, bakteeri-infektioihin)

- Hypericum perforatum (makikuisma)

- verapamiili, diltiatseemi (sydédnlidkkeitd)

- dantroleeni (annetaan infuusiona laskimoon vakavien kehon lampétilapoikkeavuuksien hoitoon)

- takrolimuusi, sirolimuusi, temsirolimuusi ja everolimuusi (elimiston immuunivastetta muuntavia
ladkkeitd)

- simvastatiini (kolesteroliarvoja alentava ladke).

- siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava ladke)

Amloratio saattaa alentaa verenpainettasi keskimairéistd enemmaén, jos kiytdt muita verenpainetta alentavia
ladkkeitd jo ennestdén.

Amloratio ruuan ja juoman kanssa

Amloratiota kdyttidvien henkildiden ei pidé nauttia greippihedelméa tai -mehua, silld greippi ja greippimehu
saattavat nostaa Amloration vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressd. Tdma voi puolestaan
johtaa Amloration verenpainettava alentavan tehon arvaamattomaan voimistumiseen.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Amlodipiinin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Jos epdilet, etté saatat olla raskaana
tai jos suunnittelet raskautta, sinun on kerrottava tésta laédkérille ennen kuin otat Amloratiota.

Imetys
Pienid mééarid amlodipiinia on havaittu erittyvén ihmisen rintamaitoon. Jos imetét tai olet aloittamassa

imetyksen, sinun on keskusteltava asiasta 14dkérin kanssa ennen Amloration kéyttoa.
Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkéan lafikkeen kéyttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Amloratio saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttéé koneita. Jos ladke aiheuttaa pahoinvointia,
huimausta, visymysti tai padnsérkyé, &la aja autoa tai kdytéd koneita, vaan ota heti yhteys ladkériin.



Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amloratio sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Amloratiota otetaan

Ota téta ladkettd juuri siten kuin 148kéri on méérannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Amloratio 5 mg tabletit

Suositeltu aloitusannos on 1 tabletti (vastaa 5 mg amlodipiinia) kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa annosta
voidaan suurentaa 2 tablettiin (vastaa 10 mg amlodipiinia) kerran vuorokaudessa.

Amloratio 10 mg tabletit
Suositeltu aloitusannos on % tablettia (vastaa 5 mg amlodipiinia) kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa annosta
voidaan suurentaa 1 tablettiin (vastaa 10 mg amlodipiinia) kerran vuorokaudessa.

Tamén ladkkeen voi ottaa joko ennen ruokailua tai sen jilkeen. Ota lddke samaan aikaan joka péivd veden
kanssa. Ald ota Amloratio-tabletteja greippimehun kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositeltu tavanomainen aloitusannos lasten ja nuorten (6 - 17-vuoden ikéisten) hoidossa on 2,5 mg kerran
vuorokaudessa. Suositeltu enimmaéisvuorokausiannos on 5 mg. 2,5 mg:n annos voidaan toteuttaa Amloratio
5 mg tablettien avulla, silld ne voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Amloratio-tabletit voi jakaa kahteen yhti suureen annokseen.

Jos ladkari on kehottanut sinua ottamaan Y4 (puolikkaan) tabletin pdivissd, suosittelemme ettet kayta
minkédinlaista apuvélinettd tablettien puolittamiseen. Noudata sen sijaan seuraavaa ohjetta tabletin
halkaisemiseksi:

Aseta tabletti tasaiselle, kovalle pinnalle (esim. poydélle tai tyotasolle) niin, ettd tablettiin kaiverretut
merkinndt ovat ylospéin. Puolita tabletti painamalla etusormillasi jakouurteen molemmin puolin yhté aikaa.

W/
o
o

/AR

On tirkeid, etti jatkat liskkeesi ottamista siéinnollisesti. Ald odota, kunnes tablettisi ovat loppuneet, ennen
kuin hakeudut lddkérin vastaanotolle.

Jos otat enemmiin Amloratiota Kuin sinun pitiisi

Liian monen tabletin otto saattaa aiheuttaa voimakkaan ja jopa vaarallisen verenpaineen laskun. Voit kokea
huimausta, heikotusta, pyorrytystd, tai voimattomuutta. Jos verenpaineesi laskee liian paljon, seurauksena
voi olla sokki. Thosi voi muuttua kylmaksi ja nahkeaksi ja saatat menettdd tajuntasi. Keuhkoihisi voi kertya
yliméérin nestetté (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi kehittyd 24-48 tunnin kuluessa



ladkevalmisteen ottamisesta. Hakeudu vélittomasti 1adkéarin hoitoon, jos olet ottanut liian monta Amloratio-
tablettia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketté vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Amloratiota
Al huolestu. Jos olet unohtanut ottaa tabletin, jatd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos
normaalin aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Amloration kiyton
Ladkéri kertoo, miten pitkddn sinun on otettava tatad 1adkettd. Jos lopetat ladkkeen kdyton ennen aikojaan,
oireesi saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hakeudu vélittomasti ladkarin hoitoon, jos Amloration kdyton yhteydessé koet jonkin seuraavista

haittavaikutuksista:

- dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeudet

- silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotus

- kielen ja nielun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia

- vakavat thoreaktiot, mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, koko kehon kattava ithon
punoitus, voimakas kutina, rakkuloiden muodostuminen, ihon hilseily ja turvotus,
limakalvotulehdukset (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), tai muut
allergiset reaktiot

- sydédnkohtaus, poikkeava syddmen syke

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua ja johon liittyy erittdin huono olo.

Seuraavia hyvin yleisié haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin ndisté aiheuttaa sinulle ongelmia tai jos
ne eiviit mene ohi viikossa, ota yhteys ladkériin:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté
- turvotus (nesteen kertyminen elimistoon)

Seuraavia yleisid haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin niistd aiheuttaa sinulle ongelmia tai jos ne eivit
mene ohi viikossa, ota yhteys laikiriin:

Yleiset: saattaa esiintyéd korkeintaan 1 potilaalla 10:sta

- padnsérky, huimaus, uneliaisuus (etenkin hoidon alkuvaiheessa)

- syddmentykytys (tavallisesta poikkeava tietoisuus syddmen lyonneistd), punastumisreaktiot
- vatsakivut, pahoinvointi

- suolen toiminnan muutokset, ripuli, ummetus, ruoansulatushairiot

- vésymys, heikotus

- nidkohairiot, kahtena ndkeminen

- lihaskouristukset

- nilkkojen turvotus



Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia on esitetty seuraavassa luettelossa. Jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole téssi pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro
niistd 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 100:sta

- mielialan vaihtelut, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

- vapina, makuaistimusten muutokset, pyortyminen

- raajojen puutumiset tai pistelyt, kiputuntemusten puutokset

- korvien soiminen

- alhainen verenpaine

- nendn limakalvotulehduksesta johtuva aivastelu/vuotava nena (riniitti)

- yska

- kuiva suu, oksentelu

- hiustenléhtd, lisdéntynyt hikoilu, kutiava iho, punaiset ldiskét ihossa, ihon varimuutokset

- virtsaamiseen liittyvit héiriot, lisddntynyt virtsaamisen tarve yolld, tihentynyt virtsaamisen tarve
- kyvyttdmyys saavuttaa erektio, miehillé rintarauhasten suureneminen tai epdmukava olo niissa
- kipu, yleinen huonovointisuus

- lihas- tai nivelkivut, selkikipu

- painon nousu tai lasku.

Harvinaiset: saattaa esiintya korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta
- sekavuus.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintya korkeintaan 1 potilaalla 10 000:sta

- veren valkosolujen méédrin lasku, verihiutaleiden miéaréan lasku, miké voi aiheuttaa poikkeavaa
mustelmien muodostumista tai verenvuotoherkkyytti

- liian korkeat verensokeriarvot (hyperglykemia)

- hermostoon liittyvd héirio, jonka yhteydessa voi ilmeta lihasheikkoutta, pistelyé tai puutumista

- turvonneet ikenet, verenvuoto ikenista

- vatsan turvotus (gastriitti, eli mahatulehdus)

- poikkeavuudet maksan toiminnassa, maksatulehdus (hepatiitti), kellertdva iho, maksaentsyymiarvojen
nousu, mikd saattaa vaikuttaa joihinkin laboratoriotuloksiin

- lisddntynyt lihasjanteys

- verisuonitulehdus (usein ihottuman kera)

- valoyliherkkyys.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- vapina, jaykka asento, jadhmead ilme, hitaat liikkeet ja laahustava, tasapainoton kively.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amloration siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



Ali kiyti titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
HDPE-purkki: Purkissa olevien tablettien kestoaika ensimmaisen avaamisen jilkeen 4 kuukautta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Amloratio sisaltia
- Vaikuttava aine on amlodipiini.
Amloratio 5 mg tabletit
Yksi tabletti sisaltdd 5 mg amlodipiinia (besilaattina)
Amloratio 10 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg amlodipiinia (besilaattina)
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), kalsiumvetyfosfaatti (E341),
natriumtéirkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja magnesiumstearaatti (E470b).

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amloratio 5 mg tabletit

Valkoinen, pyorea tabletti, jonka toinen puoli on hieman kovera ja toinen puoli hieman kupera. Koveralla
puolella on jakouurre seka kaiverrus ”A5”, kupera puoli on siled.

Amloratio 10 mg tabletit
Valkoinen, pydred tabletti, jonka toinen puoli on hieman kovera ja toinen puoli hieman kupera. Koveralla
puolella on jakouurre seka kaiverrus ”A10”, kupera puoli on siled.

Tabletit pakataan PVC/PVDC/alumiini-ldpipainopakkauksiin, joissa on:
10, 14, 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1, 56, 60, 90, 98, 100, 100 x 1, 200 tai 250 tablettia.

Tabletit pakataan HDPE-purkkeihin, joissa on:
100 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmistajat
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren, Saksa

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Unkari
Teva Pharma S.L.U., Poligono Industrial Malpica, calle C, nimero 4 50016 Zaragoza, Espanja

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.10.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Amloratio 5 mg tabletter
Amloratio 10 mg tabletter

amlodipin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Det géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Amloratio r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Amloratio

Hur du tar Amloratio

Eventuella biverkningar

Hur Amloratio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Amloratio ir och vad det anvinds for

Amloratio tabletter innehéller det aktiva &mnet amlodipin, som tillhér en grupp ldkemedel som kallas
kalciumantagonister.

Amloratio tabletter anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) eller en viss typ av brostsmirta som
kallas kérlkramp (angina). En séllsynt form av denna ar Prinzmetals angina eller variant angina.

Hos patienter med hogt blodtryck verkar detta lakemedel genom att utvidga blodkérlen sa att blodet passerar
genom dem léttare. Hos patienter med karlkramp verkar Amloratio tabletterna genom att forbéttra
blodtillforseln till hjartmuskeln som dé far mer syre, och som ett resultat av detta forhindras brostsmarta.
Detta likemedel ger inte omedelbar lindring av kérlkrampsrelaterade brostsmértor.

Amlodipin som finns i Amloratio kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Amloratio

Ta inte Amloratio

- Om du ér allergisk mot amlodipin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
eller mot ndgon annan kalciumantagonist. Detta kan visa sig som klada, hudrodnad eller svérigheter att
andas

- Om du har mycket lagt blodtryck (hypotension)

- Om du har en fortrdngning i aortaklaffarna (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstand da hjartat
inte kan forse kroppen med tillrdckligt med blod)

- Om du lider av hjartsvikt efter en hjartattack.

Varningar och forsiktighet



Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Amloratio tabletter.

Du bor informera din ldkare om du har eller har haft ndgot av foljande:
- Nyligen intrdffad hjartinfarkt

- Hjartsvikt

- Mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

- Leversjukdom

- Om du ér éldre och din dos maste okas.

Barn och ungdomar
Amlodipin har inte studerats pa barn under 6 ars alder. Amloratio tabletter ska endast anvindas for hypertoni
hos barn och ungdomar frén 6 till 17 &rs alder (se avsnitt 3). For mer information, tala med din lékare.

Andra likemedel och Amloratio
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvénda andra ldkemedel.

Amloratio kan paverka eller padverkas av andra lakemedel, sasom:

- ketokonazol, itrakonazol (ldkemedel mot svamp)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (s kallade proteashimmare for behandling av HIV)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika, for infektioner orsakade av bakterier)

- Hypericum perforatum (Johannesort)

- verapamil, diltiazem (hjértmediciner)

- dantrolen (infusion som anvénds vid allvarliga avvikelser i kroppstemperatur)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus och everolimus (I&dkemedel som anvinds for att dndra
immunforsvarets sétt att fungera)

- simvastatin (l&kemedel som sénker kolesterolvirden).

- ciklosporin (immunosuppressant)

Amloratio kan sénka ditt blodtryck dnnu mer om du redan tar andra ldkemedel for att behandla ett hogt
blodtryck.

Amloratio med mat och dryck

Grapefrukt och grapefruktjuice bor inte konsumeras under behandling med Amloratio. Intag av grapefrukt
och grapefruktjuice kan orsaka en 6kning av miangden amlodipin i blodet, vilket i sin tur kan medfora en
oforutsdgbar 6kning av Amloratio tabletternas blodtryckssidnkande effekt.

Graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten av amlodipin under graviditet har inte faststillts. Om du tror att du kan vara gravid, eller planerar
att bli gravid maéste du berétta detta for din ldkare innan du tar Amloratio tabletter.

Amning
Amlodipin passerar dver 1 brostm;jolk i sma miangder. Om du ammar eller tinker borja amma maéste du
beritta detta for din ldkare innan du tar Amloratio tabletter.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Amloratio tabletter kan paverka din forméga att kora bil eller anvdnda maskiner. Om tabletterna gor att du
kénner dig illamaende, yr eller trott, eller ger dig huvudvérk, kor inte bil och anvénd inte maskiner och
kontakta din likare omedelbart.



Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr
anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amloratio innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Amloratio

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga liakare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Dosering

Amloratio 5 mg tabletter

Rekommenderad startdos ar 1 tablett (motsvarande 5 mg amlodipin) en gang dagligen. Dosen kan dkas till
2 tabletter (motsvarande 10 mg amlodipin) en géng dagligen.

Amloratio 10 mg tabletter
Vanlig startdos ér 7 tablett (motsvarande 5 mg amlodipin) en géng dagligen. Vid behov kan ldkaren 6ka
dosen till 1 tablett (motsvarande 10 mg amlodipin) en gang dagligen.

Detta likemedel kan tas fore eller efter mat och dryck. Du ska ta detta ldkemedel vid samma tidpunkt varje
dag tillsammans med vatten. Ta inte Amloratio tabletterna tillsammans med grapefruktjuice.

Anviandning for barn och ungdomar

Den rekommenderade startdosen for barn (6-17 &r) &r 2,5 mg en gang dagligen. Den hogsta rekommenderade
dosen &dr 5 mg en gang dagligen.

En dos pa 2,5 mg kan uppnas genom att dela Amloratio 5 mg tabletter i tvé lika stora doser.

Amloratio tabletter kan delas i tva lika stora doser

Om lékaren ordinerat dig %4 (en halv) tablett dagligen, ska du helst inte anvdnda nagot hjdlpmedel for att dela
tabletten, utan i stéllet folja nedanstdende instruktioner:

Placera tabletten pa ett jaimnt, hart underlag (t.ex. bord eller koksbénk) sa att tablettens ingravering
(mérkning) pekar uppat. Halvera sedan tabletten genom att trycka pa bégge sidor om brytskéran med bada
pekfingrarna samtidigt.

W/
o
o
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Det &r viktigt att fortsétta ta tabletterna. Vinta inte tills dina tabletter tagit slut innan du besdker din ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av Amloratio

Intag av for ménga tabletter kan medfora att ditt blodtryck blir 1agt eller till och med farligt 14gt. Du kan
kénna dig yr, ostadig, svimfardig eller svag. Vid allvarligt blodtrycksfall kan chock intréffa (huden kan
kédnnas sval och fuktig och du kan drabbas av medvetsloshet). Du kan fa vitskeansamling i dina lungor
(lungddem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan uppkomma 24-48 timmar efter intag. SOk omedelbart
lakarvard om du tagit for manga Amloratio tabletter.



Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Amloratio
Oroa dig inte. Om du glommer att ta en tablett, ta inte den aktuella dosen alls. Ta i stéllet din nésta dos vid
ratt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Amloratio
Din ldkare kommer att tala om for dig hur ldnge du ska ta detta ldkemedel. Dina symtom kan komma tillbaka
om du slutar anvédnda detta lakemedel i fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Uppsok ldkare omedelbart om du upplever nagon av foljande biverkningar efter att ha tagit detta ldkemedel.

- plotsligt vdsande andning, brostsmértor, andndd eller andningssvarigheter

- svullnad i 6gonlock, ansikte eller 1dppar

- svullnad i tunga och svalg, vilket leder till stora andningssvérigheter

- allvarliga hudreaktioner inklusive kraftiga hudutslag, nisselfeber, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar
klada, blasor, fjallande och svullen hud, inflammation i slemhinnorna (Stevens Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner

- hjartinfarkt, avvikande hjartrytm

- bukspottkortelinflammation, vilket kan orsaka svara buk- och ryggsmartor tillsammans med en kénsla
av att ma mycket daligt.

Foljande mycket vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa biverkningar orsakar dig
besvir eller varar i mer én en vecka bor du kontakta din ldkare.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- svullnad (vétskeansamling)

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nigon av dessa biverkningar orsakar dig besvir eller
varar i mer in en vecka bor du kontakta din likare.

Vanliga: kan forekomma hos hogst 1 av 10 anvéndare

- huvudvérk, yrsel, somnighet (speciellt i borjan av behandlingen)

- hjartklappning (att du kdnner dina hjartslag), hudrodnad

- buksmarta, illaméaende

- fordndrad tarmfunktion, diarré, forstoppning, matsméaltningsbesvér
- trotthet, kraftloshet

- synstorningar, dubbelseende

- muskelkramper

- ankelsvullnad

Andra biverkningar som har rapporterats beskrivs i listan nedan. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig eller om du drabbas av ndgon biverkning som inte ndmns i denna information, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

Mindre vanliga: kan forekomma hos hogst 1av 100 anvidndare
- humorforandringar, dngest, depression, sdmnldshet
- darrningar, smakavvikelser, svimning



- domningar eller stickningar i armar och ben, minskad formaga att kénna smarta
- ringningar i dronen

- lagt blodtryck

- nysningar/rinnande nésa orsakad av inflammation i slemhinnan i nésan (rinit)

- hosta

- muntorrhet, krdkningar

- haravfall, 6kad svettning, klada, rda flackar pa huden, missfargning av huden
- problem med att urinera, 6kat behov av att urinera nattetid, 6kat antal urineringar
- oférmaga att fa erektion, obehag eller forstorning av brost hos mén

- smarta, sjukdomskénsla

- led- eller muskelvérk, ryggvérk

- viktokning eller viktminskning

Sillsynta: kan forekomma hos hogst 1 av 1 000 anvéndare
- forvirring

Mycket sillsynta: kan forekomma hos hogst 1 av 10 000 anvéndare

- minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodpléttar vilket kan gdra att man latt far blamérken
eller blodningar

- overskott av socker i blodet (hyperglykemi)

- en nervsjukdom som kan orsaka muskelsvaghet, stickningar eller domningar

- svullet tandkott, blodande tandkott

- uppblésthet (gastrit)

- onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfargning av huden (gulsot), 6kning av
leverenzymer vilket kan paverka vissa medicinska tester

- Okad muskelspanning

- inflammation i blodkarl, ofta med hudutslag

- ljuskénslighet

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data
- skakningar, stel hallning, maskliknande ansikte, langsamma rorelser och sldpande, obalanserad gang.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Amloratio ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Tabletter i burk av HDPE: ska anvéndas inom 4 ménader efter att burken 6ppnats for forsta gdngen.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr amlodipin.
Amloratio 5 mg tabletter
En tablett innehéller 5 mg amlodipin (i form av besilat)
Amloratio 10 mg tabletter
En tablett innehaller 10 mg amlodipin (i form av besilat)
- Ovriga innehallsémnen 4r mikrokristallin cellulosa (E460), kalciumvitefosfat (E341),
natriumstirkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat (E470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amloratio 5 mg

Vita, runda tabletter, vars ena sida ar latt konkav och den andra sidan létt konvex (kupad). Den konkava
sidan ar forsedd med brytskara och ingraveringen ”A5”, den konvexa sidan é&r slit.

Amloratio 10 mg
Vita, runda tabletter, vars ena sida ar latt konkav och den andra sidan létt konvex (kupad). Den konkava
sidan ar forsedd med brytskara och ingraveringen ”A10”, den konvexa sidan ar slat.

Tabletterna ar forpackade i PVC/PVDC/Al-blister med 10, 14, 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1, 60, 90, 98, 100,
100 x 1, 200, eller 250 tabletter.

Tabletterna ar forpackade i HDPE burkar med 100 eller 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren, Tyskland

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern

Teva Pharma S.L.U.
Poligono Industrial Malpica, calle C, nimero 4 50016 Zaragoza, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 3.10.2022.



