Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Agen 10, 10 mgq, 60 tabletek
Nasza cena: 7,51 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *60

Posta¢ Tabletki

Producent ZENTIVA K.S. CZECHY [CZ]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja AMLODIPINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Agen 10, 10 mg, 60 tabletek

Amlodipinum

Co to jest lek Agen i w jakim celu sie go stosuje

Lek Agen zawiera substancje czynng amlodyping, ktéra nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia.

Lek Agen jest wskazany w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego) lub bélu
w klatce piersiowej, nazywanego dtawica piersiowg oraz jej rzadko wystepujgcej postaci nazywanej
dtawicg piersiowg Prinzmetala (dtawica naczynioskurczows).

U pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym lek ten rozszerza naczynia krwionosne tak, ze krew ma

tatwiejszy przeptyw. U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca, lek Agen utatwia doptyw krwi do

miesnia sercowego zwiekszajac ilo$¢ dostarczanego tlenu, co w rezultacie zapobiega wystapieniu bolu w klatce piersiowej. Ten lek nie
powoduje natychmiastowego tagodzenia bolu w klatce piersiowej, wywotanego przez dtawice piersiowa.

Kiedy nie stosowac¢ leku Agen:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na amlodypine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na jakiegokolwiek innego antagoniste
wapnia - objawy moga obejmowac swedzenie, zaczerwienienie skory lub trudnosci
w oddychaniu,

* jedli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cisnienie tetnicze (niedocignienie),
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* jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny
(stan, w ktérym serce nie moze dostarczy¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu),
* jedli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Agen nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowat:

* Niedawno przebyty zawat serca;

* Niewydolnos$¢ serca;

« Znaczne zwiekszenie cignienia krwi (przetom nadcignieniowy);

» Choroba watroby;

* Koniecznos¢ zwiekszenia dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Agen u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Agen mozna stosowac tylko w leczeniu nadcisnienia tetniczego u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Lek Agen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Lek Agen moze wywiera¢ dziatanie na inne leki lub inne leki mogg wywiera¢ dziatanie na lek Agen.
Sg to:

« ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

* rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV)

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki)

+ Ziele dziurawca

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca)

- dantrolen (stosowany we wlewie w ciezkich zaburzeniach temperatury ciata)

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki wptywajgce na uktad odpornosciowy,
stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu niektérych
nowotworéw)

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

- cyklosporyna (lek hamujacy dziatanie uktadu odpornosciowego)

Lek Agen moze obnizac¢ cisnienie tetnicze w wigkszym stopniu, jesli pacjent stosuje inne leki
przeciwnadcisnieniowe.

Stosowanie leku Agen z jedzeniem i piciem
Pacjenci stosujacy lek Agen nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutéw, poniewaz
mogg one spowodowac zwiekszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co

w rezultacie moze wywotac¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania leku Agen, obnizajacego cisnienie
tetnicze.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak danych dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania amlodypiny w cigzy. Jesli pacjentka
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przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem leku Agen
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Karmienie piersig
Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub
gdy planuje karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem przyjmowania

leku Agen.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Agen moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jesli tabletki
powodujg nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bdl gltowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani
obstugiwaé maszyn; nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Agen zawiera séd
Lek zawiera mnigj niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

Jak stosowac lek Agen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa leku Agen to 5 mg raz na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszona do 10 mg
raz na dobe.

Ten lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw i napojow. Zaleca sie stosowanie codziennie o tej
samej porze, popijajac woda. Nie nalezy stosowac leku Agen z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dla dzieci i mtodziezy (w wieku 6-17 lat) zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe.
Maksymalna zalecana dawka to 5 mg na dobe. Tabletki leku Agen o0 mocy 5 mg mozna podzieli¢ na
potowy w celu uzyskania dawki 2,5 mg.

Wazne jest, aby stosowac tabletki w sposéb ciggty. Nie nalezy czeka¢ do momentu zuzycia
wszystkich tabletek przed wizyta u lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Agen

Zastosowanie zbyt wielu tabletek moze spowodowac¢ zmniejszenie lub nawet niebezpieczne

zmniejszenie cisnienia krwi. Moga wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie ,pustki” w gtowie, omdlenie lub

ostabienie. W przypadku bardzo znacznego obnizenia ci$nienia moze wystapic¢ wstrzags. Skdra staje sie wéwczas chtodna i wilgotna, a
pacjent moze straci¢ przytomnosc.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystagpi¢ dusznos$¢ spowodowana nadmiarem

ptynu gromadzacym sie w ptucach (obrzek ptuc).

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Agen, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub

zgtosic¢ sie do oddziatu pomocy doraZznej najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Agen
Nalezy zachowac¢ spokdj. W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy jg pomina¢
i przyjac kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia

pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Agen
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Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac ten lek. Jesli pacjent zaprzestanie stosowania zanim zaleci to lekarz, moze

nastgpi¢ nawrdt choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem, jesli po zastosowaniu leku wystgpi ktérekolwiek
Z ponizszych dziatan niepozadanych:

* Nagty swiszczacy oddech, bdl w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu;

* Obrzek powiek, twarzy lub warg;

+ Obrzek jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu;

» Ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym

ciele, silny $wiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skéry, zapalenie bton $luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka) lub inne reakcje alergiczne;

« Zawat serca, zaburzenia rytmu serca;

« Zapalenie trzustki, ktére moze spowodowac ostry bdl w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow;

z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem.

Odnotowano nastepujgce bardzo czeste dziatania niepozgdane. Jesli ktérekolwiek z dziatan
niepozgdanych jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujgce czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
« Obrzek okolicy kostek (obrzek).

Odnotowano nastepujgce czeste dziatania niepozadane. Jesli ktérekolwiek z dziatan niepozgdanych
jest ucigzliwe dla pacjenta lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
« Bél gtowy, zawroty gtowy, sennos$é (zwtaszcza na poczatku leczenia);

- Kotatanie serca (Swiadomos¢ rytmu serca), nagte zaczerwienienie twarzy;

* B4l brzucha, nudnosci;

+ Zmiana rytmu wyproéznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosg;

« Zmeczenie, ostabienie;

+ Zaburzenia widzenia, podwojne widzenie;

* Kurcze miesni.

Inne odnotowane dziatania niepozgdane zamieszczono ponizej. Jesli nasili sie ktérykolwiek
z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

+ Zmiany nastroju, lek, depresja, bezsennos¢;

* Drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie;

* Dretwienie lub mrowienie koniczyn, brak odczuwania bély;

+ Szum uszny;

« Niskie cisnienie tetnicze;

+ Kichanie lub katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa);

* Kaszel;

* Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty;

+ Utrata wtoséw, wzmozona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze, odbarwienie
skory;

+ Zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona
czestos$¢ oddawania moczy;

« Zaburzenia erekcji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn;

* Bél, zte samopoczucie;
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* Bdl stawdw lub miesni, bél plecéw;
« Zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
» Dezorientacja.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
+ Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystepowania nietypowych siniakdw oraz tatwiejszego krwawienia;

* Duze stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia);

« Zaburzenia nerwéw, ktére mogg powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie;

+ Obrzek dzigset,

+ Wzdecie brzucha (zapalenie zotadka)

- Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazétcenie skéry (z6ttaczka),
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych stwierdzane w badaniach krwi;

+ Zwiekszenie napiecia miesniowego;

+ Zapalenie naczyn krwionosnych, czesto z wysypka skorng;

+ Nadwrazliwos$¢ na swiatto.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestos$cig (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami
w czasie chodzenia, chwiejny chad.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu 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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w
Polsce.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Agen

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
blistrze po: ,Termin waznosci”’. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

Co zawiera lek Agen

Substancjg czynna leku jest amlodypina.

Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.
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Jak wyglada lek Agen i co zawiera opakowanie

Agen b: biate lub prawie biate, owalne tabletki, z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym
oznakowaniem ,A" i ,5" po lewej i prawej stronie linii podziatu.

Agen 10: biate lub prawie biate, owalne tabletki, z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym
oznakowaniem ,A" i,10" po lewej i prawej stronie linii podziatu.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Agen 5 i Agen 10 dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium (biate) lub
PVC/Aluminium (biate).

Wielko$é opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 37592 00

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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