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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Almacor 5 mg comprimate
Almacor 10 mg comprimate
Amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa- recititi.
- Dacii aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-I dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, va rugam si-i spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Almacor §i pentru ce se utilizeazi
inainte sa utilizati Almacor

Cum sa utilizati Almacor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Almacor

Informatii suplimentare
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1 CE ESTE ALMACOR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Almacor face parte din grupul medicamentelor cunoscute sub numele de antagonisti de calciu,
dihidropiridine.

Almacor este indicat in tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald) sau al anumitor
dureri de piept numite angine pectorale (angina stabila cronica, angina variantd sau Prinzmetal).

La pacientii cu hipertensiune arteriali Almacor relaxeazi vasele sanguine, usurdnd astfel circulatia
sangelui.

La pacientii cu angind pectorala Almacor imbunatiteste alimentarea cu sdnge a musculaturii cardiace,
crescand astfel aportul de oxigen, ceea ce previne aparitia durerii de piept. Durerea de piept deja
instalatd nu este amelioratd imediat de Almacor.

2. INAINTE SA LUATI ALMACOR

Nu luati Almacor

-dacd sunteti alergic (hipersensibil) la amlodipind, la alti antagonisti de calciu sau la oricare dintre
componentele medicamentului;

-daci aveti tensiunea arteriala foarte mica(hipotensiune arteriald);

-dacd suferiti de stenozi aorticd (ingustarea valvelor aortice de la nivelul inimii) sau insuficientd
cardiaci;

Aveti griji deosebiti cind utilizati Almacor

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreuna din urmatoarele afectiuni:
- boli grave de ficat;

- boli renale grave (insuficienta renald severd);

- infarct miocardic recent
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- insuficienta cardiaca SK

- crestere severd a tensiunii arteriale(criza hipertensiva) % PRESED“\T
- dacd aveti varsta sub 18 ani. ?,4

Medicul va poate totusi prescrie Almacor si in aceste situatii. O TP

Utilizarea altor medicamente
* Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati sau ati luat recent

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Almacor poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente cum sunt:

e Kketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice)

e ritonavir, indinavir, nelfinavir (medicamente numite inhibitori de proteaza, utilizate in
tratamentul infectiei cu HIV)

e rifampicin, eritromicind, claritromicina (antibiotice)

e Jypericum perforaium (sunitoare)

e verapamil, diltiazem (medicamente pentru inimd)

e dantrolen (perfuzie utilizatd pentru tratamentul anormalitatilor severede reglare a temperaturii
corpului)

Almacor (amlodipina) poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente dacd sunt recomandate de
medicul dumneavoastra.

Utilizarea Almacor cu alimente si biuturi

Efectele hipotensive ale tuturor antagonistilor de calciu sunt potentate de utilizarea concomitenta a
alcoolului.

Persoanele care utilizeazi Almacor nu trebuie si consume suc de grapefruit sau grapefruit. Acest lucru
este necesar deoarece grapefruitul si sucul de grapefruit pot duce la cresterea concentrafiei substantei
active, amlodipina, in sdnge, care poate determina o crestere imprevizibild a efectului de scidere a
tensiunii arteriale al Almacor.

Sarcina si aliptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament

In general, nu trebuie sa folositi Almacor in timpul sarcinii.

Se recomanda intreruperea alaptirii in timpul utilizirii Almacor

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Almacor poate si vi afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. In cazul in care

comprimatele vd provoacd greatd, ameteli, oboseald sau dureri de cap, nu conduceti vehicule sau
folositi utilaje si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

3. CUM SA LUATI ALMACOR

-Luati intotdeauna Almacor exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sd discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

-Doza obisnuitd de Almacor este de 1 comprimat de 5 mg pe zi.

-Este recomandabil si luati Almacor in acelagi moment al zilei, cu o cantitate suficientd de apa.
-Medicamentul poate fi luat inainte sau dupa alimente sau bauturi

-Luati comprimatul in fiecare zi. Aceasta vi ajutd la mentinerea eficacitaii tratamentului.

_Inainte de terminarea comprimatelor, mergeti la medic, deoarece poate fi necesara continuitatea

tratamentului.

Daca luati mai mult decat trebuie din Almacor

Prea muite comprimate luate deodat pot sd vd produca neplaceri sau s fie chiar periculos. Tensiunea
arteriald poate scidea foarte mult. VA puteti simti amefit, buimicit, in stare de legin sau slabit. Daca
sciaderea tensiunii arteriale este suficient de severa se poate instala socul. Pielea dumneavoastra poate
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Daci ati uitat s luati o dozd, luati medicamentul imediat ce v reamintifi.
Luati urmétoarea dozi la momentul potrivit.

Daca incetati sa luati Almacor
Nu intrerupeti tratamentul cu Almacor decit in cazul in care medicul dumneavoastrd va indica acest

lucru.
Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Almacor poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate

persoanele.
Reactiile adverse au fost clasificate astfel:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: care afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile
necunoscuta:

Cele mai frecvente sunt: dureri de cap, edeme (de exemplu, umflarea gleznei), oboseald, somnolenté,
greatd, dureri abdominale, inrosirea fetei, bitai rapide sau neregulate ale inimii, ameteli. Informati
medicul daci aceste efecte se agraveaza.

Alte reactii adverse au fost mai putin raportate: caderea parului, decolorarea pielii, tulburdri de tranzit
intestinal, stare de slibiciune, astenie, dureri de spate, crestere/scidere in greutate, indigestie.
virsituri, gastritd, tuse, umflarea gingiilor, umflarea mameloanelor la barbati, cresterea glucozei in
sange, impotentd, nevoie frecventd de urinare, scaderea numarului de celule albe din sénge,
indispozitie, tulburiri de comportament, insomnie, iritabilitate, depresie, uscarea gurii, crampe
musculare, dureri musculare, inflamarea nervilor periferici, hipertonie, hipoestezie/parestezie,
tremuraturi, pancreatitd, transpiratii frecvente, scaderi ale tensiunii arteriale, sciderea numarului de
trombocite din singe, inrosirea pielii, inflamarea vaselor de singe, tulburiri de gust, zgomote in urechi
si tulburari de vedere.

Urmitoarele reactii adverse sunt foarte rare si nu sunt asociate in mod obligatoriu cu tratamentul:
cresterea enzimelor hepatice (in special cele asociate cu colestaza), hepatita si icter, necesitdnd uneori
internare in spital. In timpul tratamentului-cu amlodipina pot aparea urmatoarele fenomene, dar care de
fapt pot fi o manifestare a bolii pentru care se face tratamentul: infarct miocardic, aritmii gi dureri
precordiale.

In general, toate medicamentele pot provoca reactii alergice. Urmdtoarele reactii alergice pot apare rar
la pacientii care iau amlodipini: senzatie de mancirime a pielii, eruptii cutanate, tumefactia laringelui
si eritem multiform (zone umflate la nivelul pielii $i a mucoasei bucale). Reactiile alergice grave sunt
foarte rare si necesita masuri imediate. Orice respiratic zgomotoasa, dificultati in respiratie, umflare a
pleoapelor, fetei sau buzelor, erupfie cutanatd sau senzatie de méncarime a pielii (mai ales pe toata
suprafata corpului), aparute brusc, trebuie imediat raportate medicului.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionati in acest prospect, vi rugim sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA ALMACOR
- Nu lasati medicamentul la indeména si vederea copiilor.

3



\EE %
W0 v
N -\EN’L S‘d"v“gqa}

N>

- Pastrati medicamentul la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. £55 A5
- Nu utilizati Almacor dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se bR ’3%
la ultima zi a lunii respective. Z. PRESEDINTE §
Nu utilizati Almacor daci observati comprimate cripate sau sfarmate. ’5’3\0 $

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmaci
cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Almacor

Almacor 5 mg, comprimate
-Substanta activa este amlodipina. Fiecare comprimat contine amlodipind 5 mg (sub forma de besilat

de amlodipind).
-Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina + dioxid de siliciu coloidal, manitol,
amidonglicolat de sodiu, dibehenat de glicerol, stearat de magneziu

Almacor 10 mg, comprimate
-Substanta activa este amlodipina. Fiecare comprimat contine amlodipind 10 mg (sub forma de besilat

de amlodipina).
-Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina + dioxid de siliciu coloidal, manitol,
amidonglicolat de sodiu, dibehenat de glicerol, stearat de magneziu

Cum aratid Almacor si continutul ambalajului
Almacor 5 mg, comprimate
Almacor 5 mg, se prezintd sub forma de comprimate rotunde, plate, de culoare alba.

Almacor 10 mg, comprimate
Almacor 10mg, se prezinti sub formid de comprimate rotunde, plate, de culoare alba, marcate cu o linie

de divizare pe una din fete.
Linia mediani are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de

divizare in parti egale.

Almacor 5 mg, comprimate
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate
Almacor 10 mg, comprimate
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si producatorii
Antibiotice S.A.

Str.Valea Lupului, nr.1, lasi, 707410,

Romania

Acest prospect a fost aprobat in Iunie 2012

Pentru orice informatii despre acest medicament, vA rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Antibiotice S.A.

Str.Valea Lupului, nr.1, Iagi, 707410, Romania





