AmIé® 2,5 mg, 5 mg eda 10 mg toflur
Amlédipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Upplysingar um Aml6 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Aml6

Hvernig taka & Amlé

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Amlé

Adrar upplysingar

N

1. UPPLYSINGAR UM AMLO OG VID HVERJU bAP ER NOTAD

AmIG tilheyrir flokki sérhaefdra kalsiumgangaloka med adalverkun & adar.

Amladipin hefur bein slakandi ahrif & slétta vodva i @dum og leekkar pannig bladprysting. Utvikkun &
slageedum og kransedum dregur Ur hjartadng.

AmIO er notad vid haprystingi og stodugri hjartadng.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimioa fra lyfjabd.

2.  APUR EN BYRJADP ER AP TAKA AMLO

Ekki méa taka Amlé ef pa:

- hefur ofnaemi fyrir amlodipini, 6orum dihydrépyridinum eda einhverju 6dru innihaldsefni Amlo
- ert med alvarlegan lagprysing eda i losti

- ert med hjartabilun eftir bratt fleygdrep i hjarta

- ert med heft flaedi fra vinstri slegli (t.d. vid mikil ésaedarprengsli)

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun & Amlo

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert med hjartabilun

- ef pa ert aldradur/dldrud

Oryggi og virkni amlodipins vid haettuastand vegna haprystings hefur ekki verid metid.

Born
Oryggi og verkun hafa verid rannsokud hja stilkum og drengjum & aldrinum 6-17 ara. Amlé hefur
ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 6 ara. Hafid samband vid leekni ef dskad er frekari

upplysinga.

Notkun annarra lyfja
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Radfeerdu pig vid leekninn ef pu tekur:
- sveppalyf (ketdkonazdl, itrakonazol)
- HIV-lyf (riténavir)




- berklalyf (rifampicin)
- syklalyf (erytrémysin)
- onnur blodprystings- eda hjartalyf (t.d. kalsiumgangaloka)
- nattarulyf vid punglyndi (Jonsmessurunni/Jéhannesarjurt)

Ef AmI6 er tekid med mat eda drykk
Toflurnar & ad taka med glasi af vatni. EKKi skiptir mali hvort paer eru teknar med eda an feedu.

Medganga og brjostagjof
Barnshafandi konur og konur med barn & brjosti mega ekki taka lyfid &n samrads vid laekni.

Akstur og notkun véla

Hjéa sjuklingum sem fa svima, hofudverk, preytu eda 6gledi getur vidbragdshafni verid skert.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. HVERNIG TAKA A AMLO

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir:

Venjulegur byrjunarskammtur er 5 mg a dag. Ef vidunandi arangur naest ekki innan 2-4 vikna getur
verid ad leeknirinn hakki skammtinn i hamarksdagsskammt sem er 10 mg & dag sem tekinn er i einu
lagi.

Born (6-17 &ra): Venjulegur upphafsskammtur er 2,5 mg & sélarhring. Radlagdur hamarksskammtur
er 5 mg & sélarhring.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbadir lyfsins vid
héndina.

Einkenni mikillar ofskémmtunar geta verid alvarleg, jafnvel banven.

Ef gleymist ad taka AmIo

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef einn skammtur
gleymist og stutt er i naesta skammt skal sleppa peim sem gleymdist. Ef gleymst hefur ad taka nokkra
skammta skal hafa samband vid leekni og fylgja fyrirmalum hans.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Aml6 valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tidni aukaverkana hefur verid flokkud & eftirfarandi hatt:

algengar 1 til 10 af hverjum 100 notendum
sjaldgeefar 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum
mjog sjaldgeefar 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum

koma orsjaldan fyrir  feerri en 1 notandi af hverjum 10.000

Algengar aukaverkanir: svefnhofgi, sundl, héfudverkur, rodi, kvidverkir, 6gledi, bolgnir okklar,
bjagur og preyta.



Sjaldgaefar aukaverkanir: svefnleysi, skapsveiflur (p.a.m. kvidi), punglyndi, skjalfti, bragdtruflanir,
yfirlio, snertiskynsminnkun, naladofi, sjontruflanir, eyrnasud, hjartslattarénot, lagprystingur, andnaud,
nefslimubolga, uppkdst, meltingartruflanir, breyttar haegdavenjur (t.d. nidurgangur og haegdatregda),
munnpurrkur, harlos, purpuri, litabreytingar i hid, aukin svitamyndun, kladi, Gtbrot, Gtbreidd Gtbrot,
verkir i vodvum og lioum, védvakrampar, bakverkir, vandamal vid pvaglat, neeturpvaglat, aukin tidni
pvaglata, getuleysi, brjostasteekkun hja kérlum, brjdstverkir, prottleysi, verkir, lasleiki,
pyngdaraukning, pyngdartap.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir: Ruglingur

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir: Hvitfrumnafaed, blddflagnafed, ofhemisvidbrégd, haekkun
blodsykurs, aukin taugaspenna, Uttaugakvilli, hjartadrep, hjartslattartruflanir, edabolga, hosti,
brisbdlga, magabolga, ofvoxtur i tannholdi, lifrarbdlga, gula, haekkun & lifrarensimum, ofsabjugur,
regnbogarodasott, ofsakladi, skinnflagningsbélga, Stevens Johnson heilkenni, Quinckes bjugur,
ljosnaemi.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er heaegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu & aukaverkunum. Sjaklingar og adstandendur
peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasidu
Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A AMLO
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Plastglos:

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Geymid tofluglasio vel lokad til varnar gegn 1jési.

Pynnur:
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota Aml¢ eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning

er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Amlo

- Virka innihaldsefnid er amlédipin (sem amlddipin besylat). Hver tafla inniheldur 2,5 mg, 5 mg
eda 10 mg amlddipin.

- Onnur innihaldsefni eru sellulési, kalsiumfosfat-tvihydrat, natriumsterkjuglykoélat og
magnesiumsterat.

Utlit Aml6 og pakkningastaerdir

2,5 mg: Hvitar, kringléttar, flatar, 6 mm toflur &n deiliskoru med Actavis logo & annarri hlidinni og
aletruninni Ab 2,5 & hinni hlidinni.

5 mg t6flur: Hvitar, kringléttar, flatar, 8 mm t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni
ABS 4 hinni hliginni.

10 mg toflur: Hvitar, kringléttar, flatar, 20 mm t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni
AB10 & hinni hlidinni.

100 stk. plastglos (allir styrkleikar) eda pynnur (5 mg og 10 mg toflur).



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

simi 550 3300, fax 550 3301

Framleidandi

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

simi 550 3300, fax 550 3301

eda

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovska Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i september 2011.
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