FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Amlodipina

Comprimidos de Amlodipina 5 mg/10 mg

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a

tomar este medicamento pois contém informacao

importante para si.

« Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler
novamente.

« Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

« Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve

da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial

mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis

efeitos secundarios nao indicados neste folheto, fale com o

seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.
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1. O que é Comprimidos de Amlodipina e para que é
utilizado

Comprimidos de Amlodipina pertence a um grupo de
medicamentos designados por antagonistas de calcio.

Comprimidos de Amlodipina é utilizado para tratar:

« apressdo arterial elevada (hipertensao)

« um certo tipo de dor no peito designada por angina, uma
forma rara desta é a angina de Prinzmetal ou angina
variante.

Nos doentes com presséo arterial elevada este medicamento
provoca relaxamento dos vasos sanguineos permitindo ao
sangue passar mais facilmente.

Em doentes com angina, Comprimidos de Amlodipina atua
melhorando o fornecimento de sangue ao musculo do coragéo
que recebe mais oxigénio e como resultado previne a dor do
peito. Comprimidos de Amlodipina nao proporciona um alivio
imediato da dor no peito devido a angina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Comprimidos de

Amlodipina

Nao tome Comprimidos de Amlodipina

« Se tem alergia a Amlodipina, a qualquer outro antagonista de
célcio, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgédo 6). Os sintomas podem incluir
comichao, vermelhidao da pele ou dificuldade em respirar.

+ Se tem presséo arterial baixa grave (hipotensao).

+ Se tem estreitamento da valvula aértica (estenose aortica)
ou choque cardiogénico (condigéo clinica onde o seu
coracao é incapaz de fornecer sangue suficiente ao resto do
corpo).

« Se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque
cardiaco.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tem ou teve alguma
das seguintes condigdes:

- ataque cardiaco recente

- insuficiéncia cardiaca

- aumento grave da pressao arterial (crise hipertensiva)

- doenga do figado

- se é idoso e a sua dose necessita de ser aumentada

Criancas e adolescentes

Comprimidos de Amlodipina néo foi estudado em criangas com
idade inferior a 6 anos. Comprimidos de Amlodipina apenas
deve ser utilizado para a hipertensdo em criangas e
adolescentes entre os 6 e os 17 anos de idade (ver secgao 3).
Para mais informagdes fale com o seu médico.

Outros medicamentos e Comprimidos de Amlodipina
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos nao sujeitos a receita médica.

Comprimidos de Amlodipina pode afetar ou ser afetado por

outros medicamentos, tais como:

« Cetoconazol, itraconazol (medicamentos antifingicos)

« ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados de
inibidores da protease utilizados no tratamento do VIH)

< rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibiéticos)

« hipericéo (Erva de Séo Joao)

« verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coragéo)

« dantroleno (perfuséo para alteragdes graves da temperatura
corporal)

« sinvastatina (usada para diminuir os niveis elevados de
colesterol no sangue)

« tacrolimus, ciclosporina (usados para controlar a resposta
imunitaria do organismo, permitindo que o corpo aceite um
o6rgéo transplantado).

Comprimidos de Amlodipina pode baixar ainda mais a sua
pressao arterial se ja estiver a tomar outros medicamentos para
tratar a press&o arterial elevada.

Comprimidos de Amlodipina com alimentos e bebidas
Pessoas que estejam a tomar Comprimidos de Amlodipina ndo
devem consumir sumo de toranja e toranja. A toranja e o sumo
de toranja podem levar a um aumento dos niveis da substancia
ativa amlodipina no sangue, o que pode causar um efeito
imprevisivel de diminuicdo da presséo arterial provocada por
Comprimidos de Amlodipina.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

A seguranga de Comprimidos de Amlodipina na gravidez
humana nao foi estabelecida. Se esta gravida, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentacao

Foi demonstrado que a Amlodipina é excretada para o leite
materno em pequenas quantidades. Se estd a amamentar ou
vai iniciar a amamentagao, fale com o seu médico antes de
tomar Comprimidos de Amlodipina.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Comprimidos de Amlodipina pode afetar a sua capacidade para
conduzir ou utilizar maquinas. Se os comprimidos o fazem sentir
enjoado, com tonturas ou cansado, ou lhe provocam dor do
cabeca, ndo conduza nem utilize maquinas e fale com o seu
meédico imediatamente.

Comprimidos de Amlodipina contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por comprimido, ou seja, é praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Comprimidos de Amlodipina

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu
médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A dose inicial habitual de Comprimidos de Amlodipina é de 5 mg
uma vez por dia. A dose pode ser aumentada para 10 mg de
Comprimidos de Amlodipina uma vez por dia.

O seu medicamento pode ser tomado antes ou depois de
alimentos e bebidas. Deve tomar o medicamento a mesma
hora, todos os dias, com um copo de agua. Ndo tome
Comprimidos de Amlodipina com sumo de toranja.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Em criangas e adolescentes (dos 6 aos 17 anos de idade), a
dose inicial recomendada habitual é de 2,5 mg por dia. A dose
maxima recomendada € de 5 mg por dia.

E importante que tome sempre os comprimidos. N&o espere até
os seus comprimidos acabarem para falar com o seu médico.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Comprimidos de Amlodipina do que deveria
Tomar demasiados comprimidos pode provocar uma descida da
pressao arterial até niveis baixos ou perigosamente baixos.
Pode sentir-se tonto, com a sensagao de cabeca leve, a
desmaiar ou fraco. Se a diminuigéo da sua presséao arterial for
grave o suficiente, pode entrar em choque. A sua pele pode ficar
fria e humida e pode perder a consciéncia. Procure apoio
médico imediato se tomar demasiados comprimidos de
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Comprimidos de Amlodipina.

Caso se tenha esquecido de tomar Comprimidos de
Amlodipina

Nao se preocupe. Se se esqueceu de tomar um comprimido,
esqueca essa dose. Tome a proxima dose a hora correta. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Comprimidos de Amlodipina

O seu médico ira dizer-lhe durante quanto tempo devera tomar
Comprimidos de Amlodipina. A sua condig¢do pode surgir de novo
se parar de tomar este medicamento antes do tempo
aconselhado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, Comprimidos de Amlodipina pode
causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em
todas as pessoas.

Consulte o seu médico imediatamente se sentir alguns dos

seguintes efeitos secundarios depois de tomar este medicamento.

« Dificuldade respiratoria subita, dor no peito, falta de ar ou
dificuldade em respirar

« Inchacgo das palpebras, face ou labios

« Inchacgo da lingua e garganta, que causa grandes dificuldades
em respirar

+ Reacdes cutaneas graves, incluindo erupgao cuténea intensa,
urticaria, vermelhidao da pele ao longo de todo o seu corpo,
comichdo intensa, bolhas, descamacao e inchago da pele,
inflamagao das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica toxica) ou outras reagdes
alérgicas

« Ataque cardiaco, batimentos cardiacos alterados

« Inflamagéo do pancreas que pode causar dor grave abdominal
e nas costas acompanhada de sensagéo de mal-estar

Foi notificado o efeito secundario muito frequente seguinte. Se lhe
provocar problemas ou durar mais de uma semana, devera
contactar o seu médico.

Muito frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

+ Edema (retengéo de liquidos)

Foram notificados os efeitos secundarios frequentes seguintes.

Se algum destes efeitos lhe provocar problemas ou durar mais de

uma semana, devera falar com o seu médico.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
Dor de cabega, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio
do tratamento)
Palpitagdes (consciéncia do seu batimento cardiaco), rubor
Dor abdominal, enjoos (nausea)

« Alteragao dos habitos intestinais, diarreia, priséo de ventre,
indigestéo

+ Inchago dos tornozelos

« Cansaco, fraqueza

« Disturbios da visdo, visdo dupla

» Caibras musculares

Outros efeitos secundarios notificados estao incluidos na lista

seguinte. Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se

detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste

folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
Alteragdes do humor, ansiedade, depressao, insonias

« Tremores, alteragdes do paladar, desmaio

+ Sensacéo de formigueiro ou adormecimento nos membros,
diminui¢do da sensacéo de dor

* Zumbidos nos ouvidos

* Presséo arterial baixa

« Espirros/corrimento nasal provocado por uma inflamagéo no
revestimento do nariz (rinite)

« Tosse
Boca seca, vomitos

* Queda de cabelo, aumento da transpiragédo, comich&o na pele,
manchas vermelhas na pele, descoloragéo da pele

« Alteragdes na passagem da urina, aumento da necessidade de
urinar a noite, aumento do nimero de vezes que urina

« Incapacidade de obter uma eregédo; desconforto ou aumento
da mama nos homens

* Dor, mal-estar

+ Dor nos musculos ou articulagdes, dor de costas

* Aumento ou diminuigdo de peso

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
« Confusédo

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

« Diminuigao do nimero de células brancas do sangue,
diminuigdo do numero de plaquetas no sangue o que pode
resultar num aumento pouco comum de nédoas negras ou
hemorragias

« Excesso de agulcar no sangue (hiperglicemia)

« Alteragao dos nervos que pode provocar fraqueza muscular,
formigueiro ou dorméncia

« Inchago das gengivas

* Inchago abdominal (gastrite)

« Alteragao da fungéo do figado, inflamagéo do figado (hepatite),
amarelecimento da pele (ictericia), aumento das enzimas do
figado que poderao ter efeito sobre alguns exames médicos

* Aumento da tens&do muscular

« Inflamagéo dos vasos sanguineos, geralmente com erupgdes
cutaneas

« Sensibilidade a luz

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos

dados disponiveis

« tremor, postura rigida, rosto que parece uma mascara,
movimentos lentos e marcha desequilibrada e arrastada.

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios nao indicados neste folheto, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

5. Como conservar Comprimidos de Amlodipina
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Medicamento suijeito a receita médica.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso
na embalagem exterior e no blister ou frasco, apés EXP. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo
domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja néo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Comprimidos de Amlodipina

« Asubstancia ativa é a Besilato de Amlodipina eq. ao
Amlodipina.

« Cada comprimido contém Besilato de Amlodipina eq. ao
Amlodipina 5 mg or 10 mg.

« Os outros componentes sdo: Amido de milho, Lactose, P6 de
celulose microcristalina, Povidona (PVPK-30), Benzoato de
sodio, Estearato de magnésio, Talco purificado, Glicolato de
amido de sodio e Silica coloidal anidra.

Comprimidos de Amlodipina esta disponivel em embalagens de
6 x 10 Comprimidos.

Este folheto foi revisado pela ultima vez em Julho de 2023.

MS Lab
92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

@
www.mslabfrance.com
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NOTICE :

Amlodipine

Comprimés d'amlodipine 5 mg/10 mg

Veuillez lire attentivement cette notice avant de commencer
a prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

« Gardez cette notice. Tu auras peut-étre besoin de le relire.

« Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été prescrit uniquement. Vous ne
devez pas le donner a d'autres. Le médicament peut leur
étre nocif méme s'ils présentent les mémes signes de
maladie.

« Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, y compris
des effets indésirables éventuels non mentionnés dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice

1. Cllu‘eist—ce que Comprimés d’amlodipine et dans quel cas est-
il utilisé

. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre

Comprimés d’amlodipine

. Comment prendre Comprimés d’amlodipine

Effets secondaires possibles

. Comment conserver les comprimés d'amlodipine

. Contenu de I'emballage et autres informations
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. Qu'est-ce que Comprimés d’amlodipine et dans quel cas
est-il utilisé

Comprimés d’amlodipine appartient a un groupe de
médicaments appelés antagonistes du calcium.

Comprimés d’amlodipine est utilisé pour traiter :

« hypertension artérielle (hypertension)

« un certain type de douleur thoracique appelée angine, dont
une forme rare est I'angine de Prinzmetal ou une variante de
l'angine.

Chez les patients souffrant d'hypertension artérielle, ce
médicament provoque le relachement des vaisseaux sanguins,
ce qui permet au sang de passer plus facilement.

Chez les patients souffrant d'angine de poitrine, Comprimés
d’amlodipine agit en améliorant I'apport sanguin au muscle
cardiaque qui regoit plus d'oxygéene et prévient ainsi les
douleurs thoraciques. Comprimés d’amlodipine ne procure pas
de soulagement immédiat des douleurs thoraciques dues a
I'angine de poitrine.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de

prendre Comprimés d’amlodipine

Ne prenez jamais Comprimés d’amlodipine
Si vous étes allergique a Iamlodlplne a tout autre
antagoniste du calcium ou a I'un des autres composants
contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique
6). Les symptdmes peuvent inclure des démangeaisons, des
rougeurs de la peau ou des difficultés respiratoires.

« Sivous souffrez d'hypotension artérielle grave (hypotension).

« Sivous avez un rétrécissement de la valve aortique (sténose
aortique) ou un choc cardiogénique (une condition médicale
dans laquelle votre coeur est incapable de fournir
suffisamment de sang au reste de votre corps).

« Sivous souffrez d'insuffisance cardiaque résultant d'une
crise cardiaque.

Avertissements et precautions

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien si vous

avez ou avez eu l'une des conditions suivantes :

« crise cardiaque récente

« insuffisance cardiaque

« augmentation sévére de la pression artérielle (crise
hypertensive)

+ maladie du foie

* sivous étes agé et que votre dose doit étre augmentée

Enfants et adolescents

Comprimés d’amlodipine n'a pas été étudié chez les enfants de
moins de 6 ans. Comprimés d’amlodipine ne doit étre utilisé que
pour I'hypertension chez les enfants et les adolescents &gés de
6 a 17 ans (voir rubrique 3).

Pour plus d'informations, parlez-en a votre médecin.

Autres médicaments et Comprimés d’amlodipine

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou

avez pris récemment tout autre médicament, y compris des

médicaments sans ordonnance.

Comprimés d’amlodipine peut affecter ou étre affecté par

d'autres médicaments tels que :

« Kétoconazole, itraconazole (médicaments antifongiques)

« ritonavir, indinavir, nelfinavir (également appelés inhibiteurs
de protéase utilisés pour traiter le VIH)

« rifampicine, érythromycine, clarithromycine (antibiotiques)

« Millepertuis (millepertuis)

« vérapamil, diltiazem (médicaments pour le coeur)

« dantrolene (infusion pour les changements sévéres de la
température corporelle)

« simvastatine (utilisée pour réduire les taux élevés de
cholestérol sanguin)

« tacrolimus, ciclosporine (utilisés pour contrler la réponse
immunitaire de I'organisme, permettant a I'organisme
d'accepter un organe greffé).

Comprimés d’amlodipine peut abaisser davantage votre tension
artérielle si vous prenez déja d'autres médicaments pour traiter
I'hypertension artérielle.

Comprimés d’amlodipine avec des aliments et boissons
Les personnes qui prennent des Comprimés d'amlodipine ne
doivent pas consommer de pamplemousse et de jus de
pamplemousse. Le pamplemousse et le jus de pamplemousse
peuvent entrainer une augmentation des taux de la substance
active amlodipine dans le sang, ce qui peut entrainer un effet
hypotenseur imprévisible causé par les comprimés
d'amlodipine.

La grossesse et I'allaitement

Grossesse

La sécurité des Comprimés d'amlodipine chez la femme
enceinte n'a pas été établie. Si vous étes enceinte, pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, parlez-en a votre médecin
ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Allaitement maternel

Il a été démontré que I'amlodipine est excrétée dans le lait
maternel en petites quantités. Si vous allaitez ou étes sur le
point de commencer a allaiter, parlez-en a votre médecin avant
de prendre Comprimés d’amlodipine.

Conduire des véhicules et utiliser des machines
Comprimés d’amlodipine peut affecter votre capacité a conduire
ou a utiliser des machines. Si les comprimés vous donnent des
nausées, des étourdissements ou de la fatigue, ou vous
donnent des maux de téte, ne conduisez pas ou n'utilisez pas
de machines et parlez-en immédiatement a votre médecin.

Les comprimés d'amlodipine contiennent du sodium

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg)
par comprimé, c'est-a-dire qu'il est essentiellement « sans
sodium ».

3. Comment prendre Comprimés d’amlodipine

Prenez ce médicament exactement comme indiqué par votre
médecin. Parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien si
vous n'étes pas sdr.

La dose initiale habituelle Comprimés d’amlodipine est de 5 mg
une fois par jour. La dose peut étre augmentée a 10 mg
Comprimés d’amlodipine une fois par jour.

Votre médicament peut étre pris avant ou aprés avoir mangé et
bu. Vous devez prendre le médicament a la méme heure
chaque jour avec un verre d'eau. Ne prenez pas Comprimés
d’amlodipine avec du jus de pamplemousse.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Chez les enfants et les adolescents (4gés de 6 a 17 ans), la
dose initiale habituelle recommandée est de 2,5 mg par jour. La
dose maximale recommandée est de 5 mg par jour.

Il est important que vous preniez toujours les comprimés.
N'attendez pas que vos comprimés soient épuisés pour parler a
votre médecin.

Le comprimé peut étre divisé en doses égales.

INFORMATION POUR LE PATIENT

Si vous avez pris plus Comprimés d’amlodipine que vous
n'auriez dii

Prendre trop de comprimés peut faire chuter votre tension
artérielle a des niveaux bas ou dangereusement bas. Vous
pouvez vous sentir étourdi, étourdi, faible ou faible. Si la chute de
votre tension artérielle est suffisamment grave, vous risquez d'étre
en état de choc. Votre peau peut sembler froide et moite et vous
pouvez perdre connaissance. Consultez immédiatement un
médecin si vous prenez trop de Comprimés d'amlodipine.

Si vous oubliez de prendre Comprimés d’amlodipine

Ne t'inquiete pas. Si vous avez oublié de prendre une pilule,
oubliez cette dose. Prenez la dose suivante au bon moment. Ne
prenez pas de dose double pour compenser une dose oubliée.

Si vous arrétez de prendre Comprimés d’amlodipine

Votre médecin vous dira pendant combien de temps vous devrez
prendre Comprimés d’amlodipine. Votre état peut réapparaitre si
vous arrétez de prendre ce médicament trop tot.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament,
interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

4. Effets secondaires possibles

Comme tous les médicaments, Comprimés d’amlodipine est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
n'y soit pas sujet.

Consultez immédiatement votre médecin si vous ressentez I'un

des effets secondaires suivants aprés avoir pris ce médicament.

< Difficulté respiratoire soudaine, douleur thoracique,
essoufflement ou difficulté a respirer

+ Gonflement des paupiéres, du visage ou des levres

« Gonflement de la langue et de la gorge, qui provoque une
grande difficulté a respirer

« Reéactions cutanées sévéres, y compris éruption cutanée
sévere, urticaire, rougeur de la peau sur tout le corps,
démangeaisons sévéres, cloques, desquamation et gonflement
de la peau, inflammation des muqueuses (syndrome de
Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique) ou autres
réactions allergiques

« Crise cardiaque, rythme cardiaque anormal

« Inflammation du pancréas pouvant provoquer de fortes
douleurs abdominales et dorsales accompagnées de nausées

L'effet secondaire trés courant suivant a été signalé. Si cela cause
des problemes ou dure plus d'une semaine, vous devez contacter
votre médecin.

Tres fréquent: peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10

* (Edéme (rétention d'eau)

Les effets secondaires courants suivants ont été signalés. Si l'un

de ces effets vous cause des problémes ou dure plus d'une

semaine, parlez-en a votre médecin.

Fréquent: peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10

* Maux de téte, vertiges, somnolence (surtout en début de
traitement)

« Palpitations (conscience de votre rythme cardiaque), bouffées
vasomotrices

+ Douleurs abdominales, envie de vomir (nausées)

* Modification des habitudes intestinales, diarrhée, constipation,
indigestion

« Gonflement des chevilles

« Fatigue, faiblesse

« Troubles de la vision, vision double

« Crampes musculaires

Les autres effets secondaires rapportés sont inclus dans la liste ci-
dessous. Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette
notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Peu fréquent: peut affecter jusqu'a 1 personne sur 100
Sautes d'humeur, anxiété, dépression, insomnie

« Tremblements, changements de go(t, évanouissements

+ Sensation de picotement ou d'engourdissement dans les
membres, diminution de la sensation de douleur

« Bourdonnement dans les oreilles

« Pression artérielle faible

« Eternuements/nez qui coule causés par une inflammation de la
mugqueuse du nez (rhinite)

* Toux

+ Bouche séche, vomissements

« Perte de cheveux, transpiration accrue, démangeaisons
cutanées, plaques rouges sur la peau, décoloration de la peau

« Modifications de la miction, augmentation du besoin d'uriner la
nuit, augmentation du nombre de fois ol vous urinez

« Incapacité a avoir une érection; inconfort ou élargissement des
seins chez les hommes

« Douleur, malaise

+ Douleurs musculaires ou articulaires, maux de dos

« Gain ou perte de poids

Rare: peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000
» Confusion

Trés rare: peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000

+ Diminution du nombre de globules blancs, diminution du
nombre de plaquettes dans le sang pouvant entrainer une
augmentation inhabituelle des ecchymoses ou des
saignements

* Glycémie excessive (hyperglycémie)

« Trouble nerveux pouvant provoquer une faiblesse musculaire,
des picotements ou des engourdissements

* Gonflement des gencives

* Gonflement abdominal (gastrite)

* Modification de la fonction hépatique, inflammation du foie
(hépatite), jaunissement de la peau (jaunisse), augmentation
des enzymes hépatiques pouvant affecter certains tests
meédicaux

« Augmentation de la tension musculaire

« Inflammation des vaisseaux sanguins, généralement
accompagnée d'éruptions cutanées

« Sensibilité a la lumiere

Inconnu: la fréquence ne peut étre estimée a partir des données

disponibles

« tremblements, posture rigide, visage qui ressemble a un
masque, mouvements lents et démarche déséquilibrée et
trafnante.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, y compris des
effets indésirables éventuels non mentionnés dans cette notice,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

5. Comment conserver les comprimés d'amlodipine
A conserver a une température inférieure a 30°C.
Conserver dans I'emballage d'origine a I'abri de la lumiére.

Médicament soumis a prescription médicale.
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée sur la boite et sur la plaquette ou le flacon aprés EXP. La
date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménageéres. Demandez a votre pharmacien comment jeter les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures aideront a
protéger I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Comprimés d’amlodipine

« La substance active est Bésilate d'amlodipine eq. a
Amlodipine.

« Chaque comprimé contient Bésilate d'amlodipine eq. a
Amlodipine 5 mg ou 10 mg.

« Les autres composants sont : Amidon de mais, Lactose,
Poudre de cellulose microcristalline, Povidone (PVPK-30),
Benzoate de sodium, Stéarate de magnésium, Talc purifie,
Glycolate d'amidon sodique et Silice colloidale anhydre.

Comprimés d'amlodipine sont disponibles en boite de 6 x 10
Comprimés.

La derniere date a laquelle cette notice a été révisée en Juillet
2023.
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