Aml6® 2,5 mg, 5 mg eda 10 mg toflur
Amlédipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad ead nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur veridlada hann sidar.

- Leitid til laeknis eda lyfjafreedings ef porf efrékari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegréan&kki ma gefa pad 66rum. Pad getur valdio pein
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sesein.

- L&tio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart var@ukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru ugmast alvarlegar.
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i fylgisedlinum:

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

Hvernig taka a Amlo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amlo

Adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM AMLO OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

AmIo tilheyrir flokki sérhaefdra kalsiumgangalokadredalverkun & sedar.

Amlddipin hefur bein slakandi ahrif & slétta vodadum og leekkar pannig blodprysting. Utvikkun &
slageedum og kransaedum dregur Ur hjartadng.

Amlé er notad vio haprystingi og stédugri hjartadng

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid aér sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum kags og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

2. ADPUR EN BYRJAD ER AP TAKA AMLO

Ekki mé& taka Amlé ef pu:

- hefur ofnaemi fyrir amlédipini, 6drum dihydréjinum edaeinhverju 6dru innihaldsefni Amlo6
- ert med alvarlegan lagprysing eda i losti

- ert med hjartabilun eftir bratt fleygdrep i hgart

- ert med heft fleedi fra vinstri slegli (t.d. vidkil 6seedarprengsli)

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun & Amlo

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert med hjartabilun

- ef pu ert aldradur/dldrud

Oryggi og virkni amlédipins vid haettuastand vegapriistings hefur ekki verid metid.

Amlé er ekki aetlad bornum

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyhseru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pbau sem fengin eru an lyfsedils.

Ré&ofaerdu pig vid leekninn ef pa tekur:

- sveppalyf (ketbkdnazdl, itrakdnazol)
- HIV-Iyf (ritbnavir)

- berklalyf (rifampicin)

- syklalyf (erytrémysin)



- onnur blodprystings- eda hjartalyf (t.d. kalsiangaloka)
- nattarulyf vio punglyndi (Jonsmessurunni/Johaanest)

Ef AmIo er tekid med mat eda drykk
Toflurnar & ad taka med glasi af vatni. Ekki skiptidli hvort peer eru teknar med eda an faedu.

Medganga og brjostagjof
Barnshafandi konur og konur med barn a brjosti nedataka lyfid an samrads vid laekni.

Akstur og notkun véla

Hja sjuklingum sem fa svima, héfudverk, preytu éd&edi getur vidbragdsheefni verid skert.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sin&kstuas og starfa sem krefjast dskertrar arvekii. Ei
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er Iyf, vegreakunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. léepvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. HVERNIG TAKA A AMLO

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt tim. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu p& upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeding

Fullordnir:

Venjulegur byrjunarskammtur er 5 mg & dag. Ef vignali arangur neest ekki innan 2-4 vikna getur
verid ad leeknirinn haekki skammtinn i hAmarksdagsskiasem er 10 mg a dag sem tekinn er i einu
lagi.

Lyfid er ekki aetlad bérnum.

Ef steerri skammtur en maelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadefa ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstiidi (43 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni mikillar ofskémmtunar geta verid alvarl¢ggfnvel banveen.

Ef gleymist ad taka Amlé

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

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid a um oll lyf getur Amlo valdid aukavarkum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Tidni aukaverkana hefur verio flokkud a eftirfarahditt:

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

koma orsjaldan fyrir ~ feerri en 1 notandi af hverju000

Algengar aukaverkanirsvefnhofgi, sundl, héfudverkur, rodi, kvidverkigledi, bolgnir dkklar,

bjugur og preyta.

Sjaldgeefar aukaverkanisvefnleysi, skapsveiflur (pb.4.m. kvidi), punglyrekjalfti, bragotruflanir,
yfirlid, snertiskynsminnkun, néladofi, sjontruflapeyrnasud, hjartslattarénot, lagprystingur, andna
nefslimubdlga, uppkost, meltingartruflanir, breyti@egdavenjur (t.d. nidurgangur og haegdatregda),
munnpurrkur, harlos, purpuri, litabreytingar i héékin svitamyndun, kladi, atbrot, Gtbreidd utbrot,
verkir i vodvum og lidum, vodvakrampar, bakverkiandamal vio pvaglat, naeturpvaglét, aukin tidni



pvaglata, getuleysi, brjdstastaekkun hja korlumgdixierkir, prottleysi, verkir, lasleiki,
pyngdaraukning, pyngdartap.

Mjog sjaldgeefar aukaverkaniRuglingur

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrivitfrumnafaed, bl6oflagnafeed, ofneemisviobrogdkkae
blédsykurs, aukin taugaspenna, Gttaugakvilli, B@mep, hjartslattartruflanir, 2edabdlga, hésti,
brisbélga, magabdlga, ofvoxtur i tannholdi, lifréldpe, gula, haekkun a lifrarensimum, ofsabjugur,
regnbogarodasott, ofsakladi, skinnflagningsbolgayéhs Johnson heilkenni, Quinckes bjagur,
ljébsnaemi.

Létio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart ver®ié aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upmast alvarlegar. bar med er haegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og baeta pannig feglt & aukaverkunum. Sjuklingar og adstandendur
peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beintLyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasiou
Lyfjastofnunar (sja ,Aukaverkaniryvww.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A AMLO
Geymid lyfid vid herbergishita.
Ekki skal nota Amlo eftir fyrningardagsetningu selgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning

er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Amlé

- Virka innihaldsefnid er amlodipin (sem amlddipisilat). Hver tafla inniheldur 2,5 mg, 5 mg
eda 10 mg amlodipin.

- Onnur innihaldsefni eru selluldsi, kalsiumfosfatydrat, natriumsterkjuglykolat og
magnesiumsterat.

Utlit Aml6 og pakkningasteerdir

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

5 mg t6flur: Hvitar, kringléttar, flatar, 8 mm téfl med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni
AB5 a hinni hlidinni.

10 mg toflur: Hvitar, kringlottar, flatar, 10 mmflidr med deiliskoru & annarri hlidinni og aletrunin
AB10 & hinni hlidinni.

100 stk. plastglas (allir styrkleikar)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markgifess
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

26. mars 2010.



