Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ALDAN, 5 mg, tabletki
ALDAN, 10 mg, tabletki
Amlodipinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Aldan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldan
3. Jak stosowa¢ Aldan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Aldan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Aldan i w jakim celu si¢ go stosuje

Aldan nalezy do lekow zwanych antagonistami kanatu wapniowego z grupy pochodnych
dihydropirydyny.

Stosuje si¢ g0 w leczeniu nadcisnienia tetniczego, stabilnej dtawicy piersiowej oraz
naczynioskurczowej dlawicy piersiowej (angina Prinzmetala).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldan

Kiedy nie stosowac leku Aldan:

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping, inne pochodne dihydropirydyny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedocis$nienie;

- je$li pacjent ma klinicznie istotne zwezenie ujscia aorty;

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny;

- jesli pacjent ma niestabilng dtawiceg piersiowg z wyjatkiem postaci naczynioskurczowej
(Prinzmetala).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Aldan nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Aldan:
- jesli wystgpuje zwezenie aorty a pacjent stosuje inne leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi:
po zastosowaniu leku moze nastgpi¢ nadmierny spadek cisnienia tetniczego krwi;
- jeSli wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby: lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku;
- upacjentow w podesztym wieku: lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku, a nastepnie
stopniowo ja zwigkszac;
- jesli wystepuje ciezka niewydolno$¢ krazenia.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Inne leki i Aldan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Aldan z jedzeniem i piciem
Leku nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym, gdyz zwicksza si¢ stgzenie w osoczu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig w czasie stosowania leku Aldan.

Nie wiadomo, czy amlodypina przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Aldan moze powodowac sennos$¢ i zawroty glowy, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Przy
rozpoczynaniu stosowania leku nalezy zasiegna¢ porady lekarza odnosnie mozliwosci prowadzenia
pojazdow, obstugiwania maszyn i postugiwania si¢ niebezpiecznymi narzedziami.

Lek Aldan zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu.”

3. Jak stosowaé Aldan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nadci$nienie tetnicze
Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 5 mg raz na dobe. Najwicksza dawka dobowa wynosi 10
mg.

Stabilna dlawica piersiowa, angina Prinzmetala

Zalecana dawka wynosi 5 do 10 mg raz na dobe.

Lek nalezy potkna¢ i popi¢ odpowiednig ilo$cig ptynu, np. szklankg wody.

Aldan nalezy zazywac¢ regularnie, kazdego dnia o tej samej porze.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aldan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Stosowanie leku Aldan u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby zalecane jest zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie u dzieci
Lek jest przeznaczony do stosowania u 0séb powyzej 18. roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aldan

Moze wystapi¢ znaczny spadek cisnienia t¢tniczego krwi z przyspieszeniem akcji serca.
Przedawkowanie leku moze przebiegaé takze bezobjawowo. W razie przyjecia wickszej niz zalecana
dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Aldan



W przypadku pomini¢cia dawki leku ktorego$ dnia, nie nalezy przyjmowac nastepnego dnia dwoch
dawek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek stosowany w dawce do 10 mg na dobg jest zwykle dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane
moga by¢ tagodne lub umiarkowane.

Dziatania niepozadane zamieszczone ponizej zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czesto$ci wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

Czesto:

obrzeki (10,8%), bole gtowy (7,3%), uczucie znuzenia (4,5%), uczucie kotatania serca (4,5%),
zawroty gtowy (3,4%), nudnosci (2,9%), zaczerwienienie twarzy (2,6%), bole brzucha (1,6%),
sennos¢ (1,4%). Dzialania niepozadane byty powodem odstawienia leku u 1,5% pacjentow.

Niezbyt czesto:
tachykardia, bradykardia, migotrzepotanie przedsionkéw (bardzo szybkie skurcze), bole w klatce

piersiowej, niedocis$nienie, parestezje, drgawki, neuropatia obwodowa, zaparcia, niestrawnos¢,
biegunka, wymioty, przerost dziaset, zapalenie trzustki, bole stawow, skurcze migsni, bole mic§niowe,
zaburzenie libido, depresja, nerwowos¢, zaburzenia snu, mimowolne oddawanie moczu, drzenie ust,
ogolne ostabienie, bole plecéw, uderzenia goraca, zte samopoczucie.

Bardzo rzadko:

wysypki skorne, zottaczka, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Nie stwierdzono wptywu amlodypiny na wyniki badan laboratoryjnych (potas, glukoza, triglicerydy,
cholesterol catkowity, cholesterol HLD, kwas moczowy, kreatynina).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Aldan

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



Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aldan
- Substancja czynng leku jest amlodypina w postaci amlodypiny bezylanu. Jedna tabletka
zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada Aldan i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.:(24) 357 44 44

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



