Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlator, 10 mg + S mg, tabletki powlekane
Amlator, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Amlator, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Amlator, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amlator i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlator
Jak stosowac lek Amlator

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amlator

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amlator i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amlator jest produktem zlozonym, ktory zawiera dwie substancje czynne: atorwastatyng i
amlodyping.

Atorwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych statynami, ktore sg lekami regulujacymi stezenie
lipidoéw (thuszczow).

Amlodypina nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami wapnia, ktore dziataja rozkurczajaco na
naczynia krwiono$ne.

Amlator wskazany jest jako lek zastepczy u pacjentdw, ktorych stan jest odpowiednio kontrolowany

przy pomocy stosowanych jednoczesnie amlodypiny i atorwastatyny w tej samej dawce, jak w leku

ztozonym. Lek Amlator stosowany jest w leczeniu nadci$nienia tetniczego u pacjentow dorostych (z

przewlektg stabilng chorobg niedokrwiennag serca (lub bez niej) 1 (lub) dtawicg Prinzmetala), u ktorych

wspolistnieje jeden z nastgpujacych stanow:

- podwyzszony poziom cholesterolu (tzw. pierwotna hipercholesterolemia) lub podwyzszony
poziom cholesterolu oraz trojglicerydow (tzw. ztozona lub mieszana hiperlipidemia),

- dziedzicznie podwyzszony poziom cholesterolu (tzw. homozygotyczna rodzinna
hipercholesterolemia),

- zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow dorostych, u ktorych ryzyko
wystapienia pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego jest oceniane jako duze, wraz z
dzialaniami majacymi na celu redukcje innych czynnikow ryzyka.



Lek Amlator nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia. Podczas przyjmowania leku Amlator,
nalezy przerwac stosowanie jego pojedynczych sktadnikow (lekow, zawierajacych amlodyping i
atorwastatyne).

W czasie leczenia nalezy stosowaé standardowa diet¢ o obnizonej zawartosci cholesterolu.

Lekarz moze zadecydowac¢ o zastosowaniu leku Amlator, jesli stwierdzi, Zze obie substancje czynne
stosowane osobno sg odpowiednie dla danego pacjenta, lub jesli pacjent przyjmowat juz leki
zawierajace te substancje czynne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlator

Kiedy nie stosowa¢é leku Amlator:

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping, atorwastatyne lub jesli pacjent ma uczulenie na
grupe lekow zwanych blokerami kanatow wapniowych lub na jakiekolwiek inne leki
podobne do atorwastatyny stosowane do zmniejszenia poziomu lipidow (ttuszczow) we
krwi, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta stwierdzono nasilone niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie),

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny
(stan w ktorym serce nie dostarcza wystarczajacej ilosci krwi do organizmu),

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca,

- jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby o
nieznanej przyczynie,

- u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa i niestosujacych skutecznych metod
zapobiegania ciazy,

- u kobiet w cigzy lub zamierzajacych zaj$¢ w cigze,

- u kobiet karmigcych piersia,

- jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Amlator, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca,

- jesli pacjent niedawno przebyt zawat serca,

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zwickszenie cisnienia krwi (przetom nadcisnieniowy),

- jesli u pacjenta wystapit w przesztosci udar z krwawieniem do mozgu lub jesli u pacjenta
stwierdzono w mozgu niewielkie przestrzenie wypetnione ptynem, bedace nastgpstwem
przebytego udaru,

- w przypadku problemow z nerkami,

- w przypadku niedoczynnosci tarczycy,

- w przypadku powtarzajacych si¢ lub niewyjasnionych bolow miesni badz problemoéw z
mig$niami w przesztosci lub podobnych probleméw u 0s6b spokrewnionych,

- w przypadku wystepowania w przesztosci probleméw z migsniami podczas stosowania
innych lekow obnizajacych stezenie lipidow (np. innych statyn lub lekéw z grupy fibratow),

- w przypadku regularnego spozywania duzych ilosci alkoholu,

- w przypadku wystgpowania chorob watroby w przeszlosci,

- u pacjentow w wieku powyzej 70 lat,

- jesli pacjent przyjmuje Iub przyjmowat w ciagu ostatnich 7 dni doustnie lub we
wstrzyknieciu lek zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych).
Stosowanie kwasu fusydowego jednoczesnie z lekiem Amlator moze prowadzi¢ do cigzkich
uszkodzen mig$ni (rabdomiolizy).



Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutq przed zastosowaniem leku Amlator:
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

U pacjentow, ktorych dotyczg ktérekolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Amlator oraz prawdopodobnie podczas leczenia, w celu
monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migs$ni. Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z migéniami, np. rabdomiolizy wzrasta podczas jednoczesnego
przyjmowania pewnych lekoéw (patrz punkt 2 ,,Lek Amlator a inne leki™).

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i
thuszczoéw we krwi, nadwage oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Lek Amlator nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek Amlator a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Amlator, a lek Amlator moze wplywac na dzialanie
innych lekow. Takie oddzialywania moga powodowa¢ mniejszg skuteczno$¢ jednego lub obu lekow.
Moze to zwigksza¢ ryzyko wystgpienia lub nasilenie dziatan niepozadanych, w tym powaznej
choroby migéni zwanej rabdomioliza, opisanej w punkcie 4.

- Niektore antybiotyki lub leki przeciwgrzybiczne, np.: erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna.

- Inne leki regulujace stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol, symwastatyna.

- Niektore blokery kanatu wapniowego stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcisnieniu
tetniczym, np. diltiazem; leki regulujace rytm serca, np. digoksyna, werapamil, amiodaron.

- Leki modyfikujace dziatanie uktadu odporno$ciowego, np. cyklosporyna.

- Letermowir, lek stosowany w celu zapobiegania chorobie wywolywanej przez wirusa
cytomegalii,

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir,
indynawir, darunawir, nelfinawir, leczenie skojarzone tipranawir/rytonawir itp.

- Niektore leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, np. telaprewir, boceprewir oraz
lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem.

- Inne leki, o ktorych wiadomo, ze wykazuja interakcje z lekiem Amlator, w tym ezetymib
(ktoéry obniza poziom cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwo$¢ krwi), doustne
leki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka), fenazon (lek przeciwbolowy),
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny) i leki zobojetniajace kwas zoladkowy (leki stosowane
W niestrawnosci, zawierajace glin lub magnez).

- Dantrolen (wlew stosowany w ciezkich zaburzeniach temperatury ciata).

- Takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki stosowane w celu zmiany dziatania
uktadu odpornosciowego).

- Leki wydawane bez recepty: preparaty ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

- Jesli pacjent musi przyjmowac doustnie kwas fusydowy w celu w leczenia infekcji
bakteryjnych, nalezy okresowo przerwaé stosowanie leku Amlator. Lekarz powie, kiedy
mozna bedzie bezpiecznie powrdci¢ do stosowania leku Amlator. Stosowanie leku



Amlator w skojarzeniu z kwasem fusydowym rzadko moze prowadzié¢ do oslabienia,
tkliwosci lub bélu miesni (rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy,
patrz punkt 4.

Lek Amlator moze nasila¢ obnizenie cis$nienia t¢tniczego w wigkszym stopniu, jesli pacjent stosuje
inne leki przeciwnadcisnieniowe.

Lek Amlator z jedzeniem i piciem i alkoholem
W celu uzyskania informacji dotyczacych stosowania leku Amlator patrz punkt 3. Nalezy zwroci¢
uwage na nastepujace produkty:

Sok grejpfrutowy

Pacjenci stosujacy lek Amlator nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow, poniewaz
mogg one spowodowa¢ zwickszenie stezenia aktywnego sktadnika - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywota¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Amlator obnizajacego cis$nienie
krwi.

Alkohol
Podczas przyjmowania leku Amlator nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci alkoholu.
Szczegotowe informacje, patrz punkt 2, "Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci".

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Amlator, jesli kobieta jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w ciaze.
Wykazano, ze male ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku
Amlator, jesli kobieta jest zdolna do posiadania potomstwa, o ile nie stosuje skutecznych metod
zapobiegania ciazy.

Leku Amlator nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.

Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania leku Amlator w cigzy i podczas karmienia piersig.
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie tego leku zazwyczaj nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania
maszyn. Jesli tabletki powoduja nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol gtowy 1 niewyrazne
widzenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn w tym przypadku.

Lek Amlator zawiera karboksymetyloskrobie sodowa
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Amlator

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawarto$ci cholesterolu; dietg t¢
nalezy kontynuowac podczas stosowania leku Amlator.

Dorosli

Dawka leku Amlator jest okreslana przez lekarza. Zadecyduje on, czy pacjent bedzie stosowat 1
tabletke powlekana leku Amlator 10 mg + 5 mg, Amlator 10 mg + 10 mg, Amlator 20 mg + 5 mg czy
Amlator 20 mg + 10 mg raz na dobg.

Maksymalna dawka dobowa to jedna tabletka powlekana leku Amlator 20 mg + 10 mg.



Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg; moga one by¢ przyjmowane o dowolnej porze
dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Nalezy jednak starac si¢ przyjmowac tabletke
kazdego dnia o tej samej porze.

Nalezy przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczacych diety, a szczeg6lnie dotyczacych diety o niskiej
zawarto$ci thuszczu, regularnie wykonywac ¢wiczenia fizyczne i nie pali¢ papierosow.

Czas trwania leczenia lekiem Amlator jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Amlator jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w wieku podesztym nie ma potrzeby modyfikacji dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Amlator nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z tej grupy.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Lek Amlator nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z tej grupy; nalezy czesto wykonywac kontrolne
badania czynno$ci watroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amlator

Przyjecie zbyt wielu tabletek moze spowodowaé spadek cisnienia krwi, nawet do niebezpiecznie
niskiego poziomu. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie, omdlenia lub uczucie
ostabienia. Jesli spadek ci$nienia krwi jest powazny, moze wystapi¢ wstrzas. Skora pacjenta moze
by¢ chtodna i wilgotna i moze wystgpi¢ utrata przytomnosci. W przypadku przyjecia wickszej niz
zalecana dawki leku Amlator nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem lub lekarzem w celu
uzyskania porady. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki, opakowanie leku i etykiety, aby personel
szpitala wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominie¢cie zastosowania leku Amlator

W przypadku pominigcia dawki leku Amlator, nalezy przyjac kolejng dawke w przewidzianym
czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlator
Nie nalezy przerywaé stosowania leku, chyba, ze lekarz podejmie decyzjg¢ o przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych lub
objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie tabletek i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub udaé sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego:



Niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- zaburzenia rytmu serca, nietypowe bicie serca.

Rzadko (moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 oso6b):

- Powazna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, ktora moze
powodowac znaczne trudno$ci w oddychaniu.

- Ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym
ciele, silny $wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne.

- Ostabienie migsni, tkliwos¢, bdl, zerwanie migsni lub czerwonobrunatne zabarwienie
moczu, zwlaszcza jednoczesénie ze ztym samopoczuciem lub wysoka goraczka, co moze
by¢ spowodowane rozpadem mi¢$ni. Rozpad migsni nie zawsze ustepuje, nawet po
zakonczeniu stosowania atorwastatyny i moze zagrazac zyciu oraz prowadzi¢ do
problemoéw z nerkami.

Bardzo rzadko (moze wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

- Zawal serca,

- Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wplyw na komorki krwi),

- Jesli u pacjenta pojawig si¢ nieoczekiwane krwawienia lub since, moze to §wiadczy¢ o
problemach z watroba. Nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepoZqdane leku Amlator:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):
- opuchlizna (obrzek).

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- sennosc, bol glowy, zawroty glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia), zmeczenie, uczucie
oslabienia,

- zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwajne),

- zapalenie btony $luzowej nosa, bol gardta, krwawienie z nosa,

- zaczerwienienie,

- kotatanie serca (§$wiadomos¢ bicia serca),

- duszno$¢,

- bol brzucha, nudnosci, zaparcia, wzdecia, niestrawnosc¢, biegunka,

- bol miegsni, kurcze miesni, obrzek kostek, bol stawow i1 bol plecoéw, bol konczyn,

- reakcje alergiczne,

- podwyzszony poziomu cukru we krwi (jesli pacjent choruje na cukrzyceg nalezy starannie
kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi),

- zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi,

wyniki badan krwi wskazujace na nieprawidtowa czynno$¢ watroby.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- zapalenie btony §luzowej nosa (katar/kichanie),

- kaszel,

- jadtowstret (utrata apetytu), zwickszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, zmniejszenie
stezenia cukru we krwi (jesli pacjent choruje na cukrzyce nalezy nadal starannie kontrolowaé
stezenie cukru we krwi),

- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, dygot,

- dretwienie lub mrowienie w palcach rak i n6g, zmniejszenie odczuwania bolu lub dotyku,

zmiana odczuwania smaku, utrata pamigci,

niewyrazne widzenie,

- dzwonienie w uszach i (lub) w glowie,



- bol w klatce piersiowe;,

- zaburzenia rytmu serca, nietypowe bicie serca,

- omdlenia, niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie t¢tnicze),

- sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty, zgaga, bol brzucha w gérnej i dolnej czegsci jamy brzusznej,
zapalenie trzustki (zapalenie trzustki, ktore moze powodowac bdl brzucha),

- zapalenie watroby,

- utrata wltoséw, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory, wysypka, wysypka potaczona
ze swigdem, pokrzywka, osutka, wzmozona potliwos¢,

- bol szyi, zmeczenie migsni,

- zaburzenie oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czestos¢ oddawania moczu,

- zaburzenia erekcji (impotencja), ginekomastia (dyskomfort lub powiekszenie piersi u
mezczyzn),

- podwyzszona temperatura ciata, zte samopoczucie, obrzeki, szczegélnie kostek (spuchnigcie),

- koszmary senne, bezsennos$¢,

- obecnos¢ biatych krwinek w moczu.

Rzadko (moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowacé niespodziewane krwawienia lub
powstawanie siniakow,

- zastoj zotci (zazotcenie skory i biatkéwek oczu),

- dezorientacja,

- nefropatia obwodowa (choroba uktadu nerwowego, ktora moze powodowac ostabienie,
mrowienie lub dretwienie),

- uszkodzenie $ciegna,

- obrzgk naczynioworuchowy.

Bardzo rzadko (moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b):

- spadek liczby biatych krwinek we krwi,

- sztywnosc¢ lub napigcie migsni, zaburzenia obejmujace sztywnos¢ i (lub) problemy z
poruszaniem sig,

- zawal serca, zapalenie matych naczyn krwionosénych,

- przerost dzigset,

- reakcje alergiczne - objawy moga obejmowac nagle pojawiajacy si¢ §wiszczacy oddech i bol
lub ucisk w klatce piersiowej, obrzeki powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia,
trudnosci w oddychaniu, zapasc,

- nadwrazliwos$¢ na $wiatto,

- utrata stuchu,

- wzdecie brzucha (zapalenie zotadka),

- niewydolno$¢ watroby.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):

- utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni,

- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pociaganie nogami w
czasie chodzenia, niepewny chod.

Mozliwe dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem niektorych statyn (leki tego

samego rodzaju):

- zaburzenia seksualne,

- depresja,

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka,

- cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u oséb, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amlator

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory znajduje si¢ na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlator

Substancjami czynnymi leku Amlator sg atorwastatyna i amlodypina.

Amlator, 10 mg + 5 mg, tabletki powlekane zawiera 10 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny z
L-lizyng) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) w kazdej tabletce powlekane;.

Amlator, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane zawiera 10 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny z
L-lizyng) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) w kazdej tabletce powlekane;.

Amlator, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane zawiera 20 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny z
L-lizyng) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) w kazdej tabletce powlekane;.

Amlator, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane zawiera 20 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny z
L-lizyng) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) w kazdej tabletce powlekane;.

Ponadto lek zawiera:



Rdzen tabletki:

wapnia weglan,

celuloza mikrokrystaliczna (typ 102),
skrobia zelowana, kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa,

wapnia tlenek,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
hydroksypropyloceluloza,

Polisorbat 80,

krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka tabletki (Opadry 11 85F 18422 White):
alkohol poliwinylowy, cze$ciowo hydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E171),

makrogol 4000,

talk.

Jak wyglada lek Amlator i co zawiera opakowanie

Amlator, 10 mg + 5 mg, tabletki powlekane to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o $rednicy okoto 9,0 mm. Na jednej stronie znajduje si¢ wyttoczony napis ,,CE3”, druga
strona jest gtadka.

Amlator, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o $rednicy okoto 9,0 mm. Na jednej stronie znajduje si¢ wytloczony napis ,,CE5”, druga
strona jest gtadka.

Amlator, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane to biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o $rednicy okoto 15,5 x 8,0 mm. Na jedne;j stronie znajduje si¢ wyttoczony napis ,,CE4”,
druga strona jest gtadka.

Amlator, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane to biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o srednicy okoto 15,5 x 8,0 mm. Na jedne;j stronie znajduje si¢ wyttoczony napis ,,CE6”,
druga strona jest gtadka.

30190 tabletek powlekanych pakowanych w biale nieprzezroczyste blistry z folii
PA/Aluminium/PVC//Aluminium i w pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plec.

1103 Budapeszt

Gyomroi ut 19-21

Wegry

Wytworca:

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures
Rumunia



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
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