Bipacksedel: Information till anvandaren

Amlodipin Accord 5 mg tabletter
Amlodipin Accord 10 mg tabletter

amlodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Amlodipin Accord &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Amlodipin Accord
Hur du tar Amlodipin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipin Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Amlodipin Accord ar och vad det anvands for

Amlodipin Accord innehaller den aktiva substansen amlodipin som tillhor en grupp mediciner som
kallas kalciumantagonister.

Amlodipin Accord anvands for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) eller en sarskild typ av
brostsmartor som kallas karlkramp (angina). En sallsynt form av denna &r Prinzmetals angina eller
variantangina.

Hos patienter med hogt blodtryck gor lakemedlet att motstandet i blodkarlen minskar, sa att blodet
lattare kan passera. Hos patienter med karlkramp verkar Amlodipin Accord genom att 6ka blodflodet
till hjartmuskeln, som da far mer syre. Pa det sattet forhindras brostsmartor. Detta lakemedel ger ingen
omedelbar lindring av bréstsmértorna vid kérlkramp.

Amlodipin som finns i Amlodipin Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Amlodipin Accord

Ta inte Amlodipin Accord

. om du ar allergisk (6verkanslig) mot amlodipin eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot ndgon annan kalciumantagonist. Symtomen kan vara
klada, hudrodnad eller andningssvarigheter.

. om du har mycket Iagt blodtryck (hypotoni).

. om du har en fortrangning i aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstand som
innebar att hjartat inte orkar forse kroppen med tillrackliga mangder blod).

. om du har hjartsvikt efter en hjartinfarkt.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipin Accord. Tala om for lakaren om du har eller
har haft nagot av féljande:

. hjartinfarkt under senare tid

. hjartsvikt

. mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

. leversjukdom

. om du &r &ldre och din dos behdver dkas.

Barn och ungdomar

Amlodipin Accord har inte studerats pa barn under 6 ar. Amlodipin Accord bor endast anvandas for
att behandla hypertoni pa barn och ungdomar mellan 6 till 17 ar (se avsnitt 3).

For mer information, tala med din lakare.

Andra lakemedel och Amlodipin Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Amlodipin Accord kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, som:

ketokonazol, itrakonazol (lakemedel mot svamp)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (sa kallade proteashammare som anvands for att behandla HIV)
rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotikum)

hypericum perforatum (johannesort)

verapamil, diltiazem (hjartmedicin)

dantrolen (infusion vid allvarliga storningar pa kroppstemperaturen)

takrolimus, sirolimus, temsirolimus och everolimus (lakemedel som anvénds for att &ndra
immunforsvarets sétt att fungera)

. simvastatin (kolesterolsdnkande lakemedel)

. ciklosporin (lakemedel som hdmmar immunforsvaret).

Amlodipin Accord kan sanka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra lakemedel mot hogt
blodtryck.

Amlodipin Accord med mat och dryck

Om du tar Amlodipin Accord ska du inte ata grapefrukt eller dricka grapefruktjuice. Grapefrukt och
grapefruktjuice kan ndmligen leda till att méngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet dkar,
vilket kan ge en of6rutsagbar 6kning av den blodtrycksséankande effekten av Amlodipin Accord.

Graviditet och amning

Graviditet
Séakerheten for amlodipin under graviditet har inte faststallts. Om du tror att du ar gravid eller
planerar att bli gravid maste du beréatta det for lakaren innan du tar Amlodipin Accord.

Amning
Amlodipin passerar over i brostmjolk i sma mangder. Om du ammar eller just ska borja amma
maste du beratta det for lakaren innan du borjar ta Amlodipin Accord.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Amlodipin Accord kan paverka din kérformaga eller formaga att anvanda maskiner. Om du mar illa,
blir yr eller trétt eller far huvudvark av tabletterna ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.



Kontakta omedelbart din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amlodipin Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Amlodipin Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad inledande dos &r 5 mg Amlodipin Accord en gang dagligen. Dosen kan 6kas till 10
mg Amlodipin Accord tabletter en gang dagligen.

Detta lakemedel kan tas fore eller efter mat eller dryck. Du bor ta detta lakemedel vid samma tid varje
dag med ett glas vatten. Ta inte Amlodipin Accord tillsammans med grapefruktjuice.

Anvandning for barn och ungdomar

Den rekommenderade vanliga startdosen for barn och ungdomar (6-17 ar) ar 2,5 mg dagligen.
Maximal rekommenderad dos &r 5 mg dagligen. Amlodipin 2,5 mg &r for nérvarande inte tillgénglig
och 2,5 mg dosen kan inte erhallas med Amlodipin Accord 5 mg eftersom dessa tabletter inte ar
tillverkade pa ett satt som gor att de kan delas i tva lika stora delar.

Det ar viktigt att du tar tabletterna hela tiden. Vanta inte tills tabletterna ar slut innan du gar till
lakaren.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipin Accord

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli lagt eller till och med farligt lagt. Du kan kanna
dig yr, ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillrackligt 1agt kan man drabbas av
chock.

Du kan fa vatskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Huden kanns da kall och fuktig och man kan bli medvetslos. S6k omedelbar vard om du tagit for stor
mangd Amlodipin Accord.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Amlodipin Accord
Oroa dig inte. Om du glémmer att ta en tablett ska du bara strunta i den dosen. Ta nasta dos i ratt tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du slutar att ta Amlodipin Accord
Lakaren kommer att ange hur lange du ska ta detta lakemedel. Din sjukdom kan komma tillbaka
om du slutar ta detta ldkemedel tidigare.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.
Ga omedelbart till lakaren om du far nagon av foljande biverkningar nar du har tagit detta lakemedel.

plotslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas

svullnad i dgonlock, ansikte eller lappar

svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas

svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (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 mycket vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om
de varar 6ver en vecka ska du kontakta din lékare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
. 6dem (svullnad pga. véatska).

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de
varar dver en vecka ska du kontakta din lakare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

huvudvark, yrsel, sémnighet (sarskilt i borjan av behandlingen)
hjéartklappning (du kanner av hjartslagen), vallningar

buksmartor, illamaende

forandrade tarmvanor, diarré, férstoppning, matsmaéltningsproblem
trotthet, svaghet

synrubbningar, dubbelseende

muskelkramper

svullna anklar.

Andra biverkningar som rapporterats finns i féljande lista. Om nagra biverkningar blir vérre eller om
du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

muntorrhet, krakningar

haravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flackar pa huden, hudmissfargning
urineringsbesvar, dkat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens
impotens, obehag fran eller forstorade brost hos man

. humorsvangningar, angest, depression, somnldshet

. darrningar, smakforandring, svimning

. domningar eller stickningar i armar och ben, oférmaga att kdnna smarta
. dronringningar

. lagt blodtryck

. nysningar/rinnande nasa pa grund av inflammation i nasslemhinnan (rinit)
. hosta
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. smaértor, sjukdomskénsla
. led- eller muskelsmaértor, ryggsmartor
. viktokning eller viktminskning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
. forvirring.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar som kan leda till blamarken eller att
man bloder latt

. forhojt blodsocker (hyperglykemi)

. en nervrubbning som kan orsaka muskulér svaghet, stickningar eller domningar

. svullet tandkott

. uppsvullen buk (gastrit)

. onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfargad hud (gulsot), férhojda
leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester

. Okad muskeltonus (muskelspanning)

o inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag

. ljuskanslighet

. sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor, och/eller rérelsestérningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
. skakningar, stel hallning, maskliknande ansikte, langsamma rérelser och slapande, obalanserad

gang.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amlodipin Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter ”Utg.dat.:/EXP”
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



Amlodipin Accord 5 mg tabletter:

Den aktiva substansen ar amlodipin. Varije tablett innehaller 5 mg amlodipin (som besilat).
Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat,
dinatriumvétecitrat, krospovidon, kroskarmellosnatrium.

Amlodipin Accord 10 mg tabletter:

Den aktiva substansen ar amlodipin. Varje tablett innehéller 10 mg amlodipin (som besilat).
Ovriga innehallsamnen ar: mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat,
dinatriumvaétecitrat, krospovidon, kroskarmellosnatrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amlodipin Accord 5 mg tabletter:
Vita till gulvita, ca 6,6 mm runda, bikonvexa tabletter.

Amlodipin Accord 10 mg tabletter:
Vita till gulvita, ca 8,5 mm runda, bikonvexa tabletter

Forpackningsstorlekar

Blister:

5 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter

Plastburk:
250, 500 och 1000 tabletter (endast for sjukhus eller dosdispensering)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari,
32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-04-10
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