UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AMLEWEL 2 mg/0,625 mg/5 mg tableta
AMLEWEL 4 mg /1,25 mg/5 mg tableta
AMLEWEL 4 mg /1,25 mg/10 mg tableta
AMLEWEL 8 mg /2,5 mg/5 mg tableta
AMLEWEL 8 mg /2,5 mg/10 mg tableta
perindopril/indapamid/amlodipin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego sto pocCnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo saCuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neka nuspojava postane ozbiljna ili primijetite neku nuspojavu koja nije navedena u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Upustvo sadrzi:

Sta je Amlewel i za $ta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Amlewel
Kako uzimati Amlewel?

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati Amlewel?

Dodatne informacije

R

1.5TA JE AMLEWEL | ZA STA SE KORISTI?

Amlewel je lijek koji se koristi za terapiju visokog krvnog pritiska (hipertenzija). Sve tri supstance u
njenom sastavu pomazu u kontroli visokog krvnog pritiska (hipertenzije). Pacijenti koji ve¢ uzimaju
perindopril/indapamid i amlodipin kao posebne tablete mogu umjesto toga da dobijaju jednu tabletu
lijeka Amlewel koja sadrzi sva tri sastojka.

Lijek Amlewel predstavlja kombinaciju tri aktivha sastojka, perindoprila, amlodipina i indapamda.
Perindopril je ACE inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertujuceg enzima). Amlodipin je antagonist
kalcijuma (koji spada u klasu lijekova koji se zovu dihidropiridini). Indapamid je diuretik.

Kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom perindopril i amlodipin djeluju tako Sto opustaju krvne
sudove, tako da krv moze lakSe da prolazi kroz njih. Indapamid povecava koli€inu urina koju proizvode
bubrezi. Svaki od ovih aktivnih sastojaka smanjuje krvni pritisak i zajedno djeluju u kontroli Vaseg
krvnog pritiska.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AMLEWEL

Nemojte uzimati lijek Amlewel:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na perindopril ili na neki drugi ACE inhibitor, ili na indapamid ili neke
druge sulfonamide, amlodipin besilat ili na neke druge dihidropiridine, ili na neki drugi sastojak
lijeka Amlewel (nabrojani u tacki 6),

- ako osjetite simptome kao $to su Sistanje pri disanju, oticanje lica ili jezika,

- jak svrab ili ozbiljan osip na kozi sa prethodnom terapijom ACE inhibitorom ili ako ste Vi imali, ili je
neko iz VaSe porodice ranije imao ove simptome pod bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se
zove angioedem),

- ako imate teSko oboljenje jetre ili ako patite od stanja koje se zove hepaticka encefalopatija
(degenerativno oboljenje mozga),

- ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega (klirens kreatinina ispod 30 mi/min),

- ako imate tesko ili umjereno oboljenje bubrega kad je smanjena njihova opskrba krvlju (stenoza
bubrezne arterije). Amlewel 8 mg/5 mg/2.5 mg i Amlewel 8 mg/10 mg/2.5 mg su kontraindicirani za
teSke i umjereno teSke bolesti bubrega.

- ako se lijecite dijalizom ili bilo kojom drugom vrstom filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se koristi,
Amlewel mozda nije prikladan za Vas.

- ako imate nizak ili visok kalijum u krvi,

- ako se kod Vas sumnja na dekompenzovanu insuficijenciju srca ili ovo stanje kod Vas nije lije¢eno
(ozbiljno zadrzavanje vode, problemi sa disanjem),
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ako imate kardiogeni Sok (kada srce ne moze da snabdijeva organizam dovoljnom koli¢inom krvi),
stenozu aorte (suzenje glavnih krvnih sudova koji izlaze iz srca) ili nestabilnu anginu (bol u
grudima koji moze da se javi kada se odmarate),

ako imate izuzetno nizak krvni pritisak (teSka hipotenzija),

ako patite od popustanja srca (srce ne uspijeva da pumpa dovoljno krvi 5to dovodi do kratkog
daha ili perifernog oticanja kao 3to je oticanje nogu, ¢lanaka ili stopala) nakon akutnog sréanog
udara,

ako ste trudni vise od 3 meseca (takode, bolje je izbegavati lek Amlewel i u ranoj trudnodi -
pogledajte odeljak ,Trudnoca i dojenje®),

ako imate $ecernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijeCite se lijekom za snizavanje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren,

Ako uzimate ili ste uzimali kombinaciju sakubitril/valsartan koja se primjenjuje za lijeCenje sréane
insuficijencije. (vidjeti ,Upoozorenja i mjere opreza“i ,Drugi lijekovi i Amlewel®)

Budite oprezni sa lijekom Amlewel:
Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom prije nego 5to poCnete da uzimate lijek Amlewel:

ako ste nedavno imali sréani udar,

ako imate stenozu aorte (suzavanje glavnog krvnog suda koji vodi krv iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (oboljenje sréanog misi¢a) ili stenozu bubreznih arterija (suzavanje arterija koje
dovode krv u bubrege),

ako imate popustanje srca ili bilo kakve druge probleme sa srcem

ako imate probleme s bubrezima ili se lijeCite dijalizom

ako imate ozbiljno povecanije krvnog pritiska (hipertenzivna kriza),

ako imate miSi¢ne poremecaje ukljuujuci bol u misi¢ima, osjetljivost misi¢a, slabost ili gréeve,

ako u krvi imate nenormalno poviSene razine hormona Koji se naziva aldosteron,(primarni
aldosteronizam)

ako imate problema sa jetrom,

ako patite od kolagenske bolesti (oboljenje koze) kao Sto je sistemski eritemski lupus ili
skleroderma,

ako imate aterosklerozu (zakr€enje arterija),

ako patite od hiperparatiroidizma (preterano aktivha paratiroidna Zlezda),

ako bolujete od gihta,

ako imate dijabetes,

ako ste na dijeti sa ograni¢enim unosom soli ili ako koristite zamjene za kuhinjsku so koje sadrze
kalijum,

ako uzimate litijum ili lijekove (spironolakton, triamteren) ili dodatke kalija zato $to njihovu primjenu
sa lijekom Amlewel treba izbjegavati (pogledajte odeljak ,Na Sta morate obratiti paznju ako
uzimate druge lijekove®),

ako spadate u grupu starijih osoba i VaSa doza mora da se poveca.

ako ste imali fotosenzitivhe reakcije

ako imate ozbiljnu alergijsku reakciju s oticanjem lica, usana, usta, jezika ili grla, koja moze
uzrokovati teSkocCe pri gutanju ili disanju (angioedem), a $to se moze pojaviti bilo kada tokom
lijeCenja. Ako se kod Vas pojave takvi simptomi, prestanite uzimati lijek i odmah posjetite ljekara.
ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog
pritiska:

o blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), narocito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom
bolescu

o aliskiren.

Ljekar Vam moze provjeriti bubreznu bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli€inu elektrolit (npr.

kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.

Vidjeti takode informacije pod naslovom “Nemojte uzimati lijek Amlewel”

ako ste pripadnik crne rase mozete imati poviSeni rizik za nastanak angioedema. Ovaj lijek

moze biti manje djelotvoran u snizavanju Vaseg krvnog pritiska nego u bolesnika koji nisu crne

rase

ako ste bolesnik na hemodijalizi koji se dijalizira visokoproto¢nim membranama.

ako uzimate neki od sljedecih lijekova, rizik od angioedema (brzo oticanje ispod koze u podrucju

kao &to je grlo) je povecan:

- racekadotril (primjenjuje se za lijeCenje proljeva)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji spadaju u skupinu tzv. inhibitora
mTOR-a (primjenjuju se za spreCavanje odbacivanja presadenih organa i kod raka)
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- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i drugi lijekovi koji pripadaju klasi gliptina
(primjenjuje se za lijeCenje Secerne bolesti)

- sakubitril (dostupan kao fiksna kombinacija doza s valsartanom) primjenjuje se u lije€enju
dugotrajnog zatajivanja srca

Angioedem

Angioedem (teSka alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, jezika ili grla uz otezano gutanje ili
disanje) prijavljen je u bolesnika koji su lijec¢eni ACE inhibitorima, ukljuCuju¢i Amlewel. Moze se pojaviti
bilo kada tokom lijeCenja. Ako se kod Vas pojave takvi simptomi, potrebno je prekinuti uzimanje
Amlewela i odmah posijetiti ljekara. Pogledajte takoder odjeljak 4.

Morate reci ljekaru ako mislite da ste trudni (ili ako planirate trudno¢u). Amlewel se ne preporucuje u
ranoj trudnodi i ne smije se uzimati ako ste trudni viSe od 3 meseca, zato $to u tom stadijumu trudnoce
moze ozbiljno da naskodi bebi (pogledajte odjeljak ,Trudnoca i dojenje”).

Kada uzimate lijek Amlewel obavijestite ljekara ili medicinsko osoblje:

- ako imate suhi kasalj,

- ako treba da dobijete anesteziju i/ili imate hirurSku intervenciju,

- ako ste nedavno patili od dijareje (proliva) ili povracanja, ili ako ste dehidrirani (ako ste izgubili
dosta tec¢nosti),

- ako se pripremate za dijalizu ili LDL aferezu (uklanjanje holesterola iz krvi uz pomo¢ aparata),

- ako treba da dobijate terapiju desenzibilizacije za smanjenje alergijske reakcije na ubode pcele ili
ose,

- ako morate da radite medicinsku analizu koja zahtijeva injekciju kontrastnog sredstva na bazi joda
(supstanca koja organe kao to su bubrezi ili zeludac ¢ini vidljivim na rentgenu),

- ako osjetite smanjenje vida ili bolove u oima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekuéine u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izljev) ili poviSenje pritiska u oku, a moze se dogoditi u roku od
nekoliko sati do sedmicu dana od uzimanja Amlewella. To moze dovesti do trajnog gubitka vida,
ako se ne lijeCi. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, mozete biti pod vec¢im
rizikom da se to razvije.

Sportisti bi trebalo da znaju da Amlewel sadrzi aktivhu supstancu (indapamid) koja moze da uzrokuje
pozitivhu reakciju na doping testu.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Amlewel kod djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Amlewel
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek,
ukljucujuéi i one koje se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Trebalo bi da izbjegavate upotrebu lijeka Amlewel sa:

- litjumom (koristi se u lijeCenju depresije),

- aliskirenom (lijek koji se primjenjuje za lije€enje hipertenzije) ako nemate Secernu bolest ili teSkoce
s bubrezima,

- diuretike koji Stede kalij (npr. triamteren, amilorid), kalijeve soli ) i druge lijekove koji mogu povecati
koli¢inu kalija u Vadem tijelu (npr. trimetoprim i ko-trimoksazol za infekcije koje uzrokuju bakterije;
ciklosporin, imunosupresivni lijek koji se koristi za spreCavanje odbacivanja presadenih organa i
heparin, lijek koji se koristi za razrjedivanje krvi kako bi se sprijeCilo zgruSavanje)

- estramustin (upotrebljava se u lijeCenju raka),

- sakubitril/valsartan (koristi se za lijeCenje dugotrajnog zatajenja srca). Pogledajte odjeljke
“Nemojte uzimati Amlewel” i “Upozorenja i mjere opreza”,

- drugi lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog pritiska: inhibitori angiotenzin-
konvertiraju¢eg enzima i blokatori angiotenzinskih receptora.

Na terapiju lijekom Amlewel mogu da uti¢u drugi lijekovi.

Obavezno recite ljekaru ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova zato 3to moze biti nheophodan

poseban oprez:

- drugi lijekovi za lijeCenje visokog krvnog pritiska ukljuCujuéi blokatore angiotenzin Il receptora
(ARB) ili aliskiren (takoder pogledajte informaciju u poglavlju "Ne uzimajte Amlewel" i "Budite
oprezni s Amlewelom") ili diuretike (lijekovi koji povecéavaju koli¢inu mokraée proizvedene u
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bubrezima), lijekovi koji Stede kalij i koriste se u lijeCenju sr€anog zatajenja: eplerenon i
spironolakton u dozama izmedu 12,5 mg i 50 mg na dan,

- lijekovi za anesteziju,

- jodna kontrastna sredstva,

- moksifloksacin, sparfloksacin, rifampicin, eritromicin injekcijom, klaritormicin (antibiotike: lijekovi
koji se koristi za lije¢enje infekcije),

- metadon (koristi se za lijeCenje ovisnosti),

- prokainamid (za lijeCenje nepravilnog rada srca),

- alopurinol (za lijeCenje gihta),

- antihistaminici koji se koriste za lijecenje alergijskih reakcija, kao §to je peludna groznica (npr.
mizolastin, terfenadin, astemizol),

- kortikosteroidi koji se koriste u terapiji razliitih stanja ukljuCujuci ozbiljnu astmu i reumatoidni
artritis,

- imunosupresivi, lijekovi koji se koriste u terapiji autoimunskih oboljenja ili nakon transplatacije da
bi se sprijecilo odbacivanje organa (npr. ciklosporin),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze, koriste se u terapiji HIV-a),

- lijekovi koji se koriste u terapiji raka,

- ketokonazol, itrakonazol (antimikotici),

- halofantrin (koristi se kod odredenih vrsta malarije),

- pentamidin (koristi se u lije€enju zapaljenja pluca),

- injekcije zlata (koriste se u lijeCenju reumatoidnog poliartritisa),

- vinkamin (koristi se u lijeCenju simptomatskih kognitivnih poremecaja kod starijih osoba,
uklju€ujuéi i gubitak pamcenija),

- bepridil, verapamil, diltiazem (lijekovi za srce),

- sultoprid (za terapiju psihoza),

- lijekovi koji se koriste za probleme sa sréanim ritomom (npr. hinidin, hidrohinidin, dizopiramid,
amjodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij),

- cisaprid, difemanil (koristi se za lijeCenje zelu€anih i probavnih tegoba),

- digoksin ili drugi kardiotoni¢ni glikozidi (za lijecenje problema sa srcem),

- baklofen (za lijeCenje ukru¢enosti misica koja se javlja kod oboljenja kao sto je multipla skleroza),

- lijekovi za dijabetes, kao $to su insulin, metformin ili gliptini,

- kalcijum, uklju€ujuci i suplemente sa kalcijumom,

- stimulativni laksativi (npr. sena),

- nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (npr. ibuprofen) ili velike doze salicilata (npr. acetilsalicilna
kiselina),

- amfotercin B putem injekcije (za lijecenje ozbiljnih gljivicnih oboljenja),

- lijekovi koji se koriste u terapiji mentalnih poremecaja kao Sto je depresija, anksioznost,
shizofrenija (npr. tricikliCni antidepresivi, neuroleptici),

- tetrakosaktid (za lijecenje Kronove bolesti),

- trimetoprim (za lijeCenje infekcija),

- vazodilatatori uklju€ujuéi nitrate (lijekovi koji proSiruju krvne Zile),

- lijekovi koji se koriste za lijeCenje niskog krvnog pritiska, Soka ili astme (npr. efedrin, noradrenalin
ili adrenalin),

- hypericum perforatum (kantarion),

- dantrolen (infuzija za ozbiljne poremecaje tjelesne temperature),

- takrolimus (lijek koji se koristi da promjeni nacin rada vaseg imunoloskog sistema),

- simvastatin (lijek za snizavanje holesterola),

- ciklosporin (imunosupresiv),

- anestetisci,

- lijekovi koji se koriste u lijecenju dijareje (racekadotril) ili za sprjeCavnaje odbacivanja
transplantiranih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji spadaju u klasu
takozvanih mTOR inhibitora). Vidjeti odjeljak »Upozorenje i mjere opreza«.

Ljekar ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takode informacije pod
naslovima "Nemojte uzimati lijek Amlewel” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Uzimanje hrane ili pi¢a sa lijekom Amlewel

Preporucuje se uzimanije lijeka Amlewel ujutro, prije obroka.

Pacijenti koji uzimaju lijek Amlewel ne treba da konzumiraju grejfurt ili sok od grejfurta, s obzirom da
mogu da dovedu do povecanja koncentracije amlodipina u krvi, $to moze izazvati povecCanje dejstva
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ovog lijeka na snizenje krvnog pritiska.

Trudnoc¢a i dojenje
Ako ste trudni ili ako dojite bebu, ako sumnjate na trudnocu ili je planirate, pitajte ljekara ili farmaceuta
za savjet pre nego $to uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate reci ljekaru ako mislite da ste trudni (ili ako planirate trudnocu).

Ljekar ¢e obi¢no savjetovati da prestanete da uzimate lijek Amlewel prije nego $to zatrudnite ili ¢im
saznate da ste trudni, i savjetovaée Vam da uzimate neki drugi lijek umesto lijeka Amlewel. Amlewel
se ne preporuCuje u ranoj trudnocCi i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 meseca, zato Sto u
tom stadijumu trudno¢e moze ozbiljno da naskodi bebi.

Dojenje

Pokazano je da amlodipin u malim kolic¢inama prolazi kroz maj€ino mlijeko. Obavijestite ljekara ako
dojite ili ako namjeravate da po¢nete da dojite. Amlewel se ne preporucuje kod majki koje doje.
Odmah se obratite ljekaru.

Upravljanje vozilima i maSinama

Amlewel ne utiCe na mentalnu pribranost, ali mozete osjetiti vrtoglavicu ili slabost usljed niskog krvnog
pritiska Sto moze uticati na VaSu sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje maSinama.
Savjetuje se da ne upravljate motornim vozilom ili rukujete masinama dok ne budete sigurni kako
Amlewel djeluje na Vas.

3. KAKO UZIMATI AMLEWEL?

Lijek Amlewel uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ ljekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je jedna tableta, jednom dnevno. Najbolje je da tabletu uzmete ujutru i prije obroka.
Progutajte tabletu sa ¢aSom vode.

Ljekar ¢e odluciti koja je prava doza za Vas. Lijek Amlewel se prepisuje pacijentima koji ve¢ uzimaju
perindopril/indapamid i amlodipin kao odvojene tablete.

Ako uzmete viSe lijeka Amlewel nego Sto ste trebali

Ako uzmete previse tableta, odmah se obratite svom ljekaru ili najblizoj bolnic¢koj hitnoj sluzbi.
Najvjerovatnije dejstvo u slu¢aju predoziranja je nizak krvni pritisak. Ako se javi izrazeni pad krvnog
pritiska (simptomi kao $to su vrtoglavica ili nesvestica) moze biti od pomoc¢i da legnete sa podignutim
nogama.

Visak tekuéine moze se nakupiti u vasim plu¢ima (pluéni edem) uzrokujuci kratko¢u daha koja se
moze razviti do 24-48 sati nakon uzimanja.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Amlewel

Veoma je vazno da svoj lijek uzimate svakoga dana zato Sto je redovna terapija efikasnija. Medutim,
ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Amlewel, sljede¢u dozu uzmite u uobic¢ajeno vrijeme.

Nemojte uzimati dvostruku dozu ako ste propustili da uzmete prethodnu.

Ako prestanete uzimati lijek Amlewel
Posto je terapija visokog krvnog pritiska obi¢no dozivotna, morate razgovarati sa ljekarom prije nego
Sto odlucite da prestanete da uzimate ovaj lijek.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o koris¢enju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
Kao svi lijekovi, i lijek Amlewel moze da izazove nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod

svakoga.

Ako osjetite bilo 3ta od sljedeéeg, odmah prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i obratite se ljekaru,
ako se kod Vas pojavi bilo $to od sljede¢ega, nuspojave koje mogu biti teSke:

| Page 5 of 8 |

Odobreno
ALMBIH
6.3.2025.



- Te$ka omaglica ili nesvjestica zbog preniskog krvnog pritiska (Cesto) (mogu se javiti u do 1 na
10 osoba)

- Bronhospazam (stezanje u prsima, piskanje pri disanju i kratki dah (Manje €esto) (mogu se
javiti u do 1 na 100 osoba),

- Oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, otezano disanje (angioedem) (Vidjeti odjeljak 2
“Upozorenja i mjere opreza”) (Manje ¢esto) (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- TeSke reakcije na kozi ukljuCuju¢i multiformni eritem (kozni osip koji Cesto zapocCinje sa
crvenim mrliama na kozi po cijelom rijelu, rukama ili nogama) ili intenzivni kozni osip,
koprivnjaga, crvenilo koze po cijelom tijelu, jaki svrbez, stvaranje mjehura, ljustenje i oticanje
koze, upala sluznica (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) ili druge
alergijske reakcije (Vrlo rijetko) (mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba),

- Kardiovaskularni poremecaji (nepravilno otkucavanje srca, angina pektoris (bolovi u prsima,
Celjusti i ledima izazvani fizickim naporom), sr¢ani udar) (Vrlo rijetko) (mogu se javiti u do 1 na
10.000 osoba),

- Slabost ruku ili nogu ili teSko¢e s govorom koje mogu biti znak moguéeg mozdanog udara
(Vrlo rijetko) (mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba)

- Upaljena gusterata koja moze izazvati jake bolove u trbuhu i ledima koji su udruzeni s
osjecajem veoma bolesnog stanja (Vrlo rijetko) (mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba),

- Zuta boja koze ili ogiju (zutica) koja moze biti znak hepatitisa (Vrlo rijetko) (mogu se javiti u do
1 na 10.000 osoba),

- Nepravilan rad srca opasan po zivot (Nepoznato)

- Bolest mozga prouzrokovana bole3¢u jetre (HepatiCna encefalopatija) (Nepoznato)

- Slabost miSi¢a, grcevi, osjetljivost ili bol, a osobito ako se u isto vrijeme osjecate loSe ili imate
visoku temperaturu, to moze biti uzrokovano abnormalnim raspadom misi¢a (nije poznato)..

Po opadaju¢em stepenu ucestalosti, nezeljena dejstva mogu biti:

Vrlo ¢esto (mogu da se jave kod vise od 1 od 10 pacijenata):
- edem (zadrzavanje teCnosti)

Cesta (mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata):

- reakcije na kozi u osoba koje su predisponirane za alergijske i astmatske reakcije glavobolja,
osecaj oSamucenosti, vrtoglavica, trnjenje i bockanje, somnolencija (pospanost), poremecaji vida,
nesvjestica usljed niskog krvnog pritiska, tinitus (zujanje u usima), nizak krvni pritisak, palpitacije
(veoma ubrzan rad srca), nastupi rumenila (vru¢ ili topao osecaj na licu), kratak dah (dispneja),
kaSalj, gastrointestinalni poremecaji (mucnina, povracanje, bol u abdomenu, poremecaj Cula
ukusa, poremecaj praznjenja crijeva, dispepsija ili problemi sa varenjem, proliv, zatvor), suha usta,
alergijske reakcije (kao $to su osip na kozi, svrbez), miSi¢ni gr€evi, edem (oticanje nogu i ¢lanaka
na nogama), slabost, osjecaj umora, nizak kalij u krvi.

Povremena (mogu da se jave kod 1 od 100 pacijenata):

- rinitis (zaCepljen nos ili curenje iz nosa), prekomjeran broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih
stanica), hipoglikemija (vrlo niska razina Sec¢era u krvi), promjene u laboratorijskim nalazima:
visoka razina kalija u krvi koja je reverzibilna nakon prekida uzimanja lijeka, niska razina
natrija u krvi $to moze dovesti do dehidracije i niskog krvnog pritiska.

- promjene raspolozenja, poremecaj sna, nesanica, depresija, drhtavica, gubitak osecaja bola,
tahikrdija (ubrzano otkucavanje srca), nepravilno otkucavanje srca, vaskulitis (upala krvnih
zila), bronhospazam (stezanje u grudima, asmati¢no disanje i nedostatak vazduha),
angioedem (sa simptomima kao Sto su SiStanje pri disanju, oticanje lica ili jezika), koprivnjaca,
plikovi na kozi, purpura (crvene tackice na kozi), promjena boje koze, znojenje, opadanje
kose, povrsine na kozi crvene ili izmenjene boje, fotosenzitivhe reakcije (povecana osjetljivost

potreba za mokrenjem, narocito tokom nodéi, impotencija (nemoguénost postizanja ili
odrzavanja erekcije), uvecanje grudi kod muskaraca, bol u grudima, bol, opsti utisak da se ne
osjecate dobro, poviSena tjelesna temperatura, povecana vrijednost ureje u krvi, pove¢ana
vrijednost kreatinina u krvi, povecanije ili smanjenje tjelesne mase, padovi, sinkopa.

- Ako bolujete od sistemskog lupusa eritematozusa (vrsta kolagenske bolesti), VaSe stanje se
moze pogorsati.

Rijetko (mogu da se jave kod 1 od 1000 pacijenata)

| Page 6 of 8 |

Odobreno
ALMBIH
6.3.2025.



- Konfuzija (zbunjenost), pogorSanje psorijaze, promjene laboratorijskih nalaza: poviSena razina
kalcijuma, poviSena razina jetrenih enzima, visoka razina bilirubina u serumu, niska razina hlorida
u krvi, niske razine magnezija u krvi.
mogu biti simptomi stanja zvanog SIADH (neadekvatno lu¢enje antidiuretskog hormona).

- Smanjeno ili odsutno izlu€ivanje urina.

- lIspiranje.

- Akutno zatajenje bubrega.rekurentnim naletima crvenila

Veoma rijetka (mogu da se jave kod 1 od 10.000 pacijenata):

- promjene vrijednosti krvi kao $to su nizi broj bijelih i crvenih krvnih stanica, niza vrijednost
hemoglobina i hematokrita, nizi broj trombocita, visoka razina Secera u krvi, kardiovaskularni
poremecaji (nepravilan rad srca, angina, src¢ani udar), eozinofilna pneumonija (rijetka vrsta
pneumonije), oticanje desni, upaljena gusteraca (pankreatitis), nadutost trbuha (gastritis),
periferna neuropatija (bolest koja uzrokuje gubitak osjeta, bol, nemogu¢nost kontrole misica),
teSke promjene na kozi kao §to je multiformni eritem. Nenormalna funkcija jetre, upala jetre
(hepatitis), zuta boja koze (Zutica), porast vrijednosti enzima jetre koji moze utjecati na neke
medicinske testove.

Nepoznato (uCestalost se ne moze odrediti iz raspolozivih podataka)

- Nenormalni EKG srcani zapis, promjene laboratorijskih nalaza: visoke razine mokraéne kiseline,

- Kratkovidnost (miopija), zamagljen vid, smanjenje vida ili bol u oéima zbog visokog pritiska
(moguci znakovi nakupljanja tekucine u vaskularnom sloju oka (horoidalni izljev) ili akutni glaukom
zatvorenog kuta).

- Nepravilan, opasan po zivot ritam srca (Torsade de pointes).

- U slu€aju insuficijencije jetre (problema sa jetrom), postoji moguénost dobijanja hepaticke
encefalopatije (degenerativnog oboljenja u mozgu).

- Drhtanje, uko€eno drzanje, lice poput maske, spore kretnje i nepravilan, neuravnotezen hod. Prsti
ruku i nogu mijenjaju boju kad Vam je hladno, a potom osjecate trnjenje ili bol kad se ugrijete
(Raynaudov fenomen)

Ako imate ove simptome, obratite se svom ljekaru §to je prije moguce.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI AMLEWEL?

Lijek €uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Amlewel ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka Amlewel je 3 godine od datuma proizvodnje koji je naznacen na pakovaniju lijeka.

Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovaniju radi zastite od vlage i svjetlosti.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Amlewel?

Aktivne supstance su perindopril, amlodipin i indapamid.

Svaka tableta sadrzi 2 mg perindopril terc-butilamina (odgovara 1,669 mg perindoprila), 0,625 mg
indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin-besilata).

Svaka tableta sadrzi 4 mg perindopril terc-butilamina (odgovara 3,338 mg perindoprila), 1,25 mg
indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin-besilata).

Svaka tableta sadrzi 4 mg perindopril terc-butilamina (odgovara 3,338 mg perindoprila), 1,25 mg
indapamida i 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin-besilata).

Svaka tableta sadrzi 8 mg perindopril terc-butilamina (odgovara 6,68 mg perindoprila), 2,5 mg
indapamida i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin-besilata).
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Svaka tableta sadrzi 8 mg perindopril terc-butilamina (odgovara 6,68 mg perindoprila), 2,5 mg
indapamida i 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin-besilata).

Pomocéne supstance su celuloza, mikrokristalna (E460); prezelatinizovan skrob; natrijum-skrob
glikolat; kalcijum-hlorid, heksahidrat; natrijum-hidrogen karbonat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
magnezijum-stearat (E572).

Kako Amlewel izgledai sadrzaj pakovanja?

Amlewel 2 mg /0,625 mg/5 mg tablete su bijele do skoro bijele, ovalne, bikonveksne tablete sa
razdjelnom crtom sa jedne strane, duzine 9 mm.

Amlewel 4 mg /1,25 mg/5 mg tablete su bijele do skoro bijele, okrugle, blago bikonveksne tablete sa
zako$enim ivicama, pre¢nika 7 mm.

Amlewel 4 mg/1,25 mg/10 mg tablete su bijele do skoro bijele, ovalne, bikonveksne tablete sa
razdjelnom crtom sa jedne strane, duzine 12 mm.

Amlewel 8 mg/2,5 mg/5 mg tablete su bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa
zakoSenim ivicama, preCnika 9 mm.

Amlewel 8 mg /2,5 mg/10 mg tablete su bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete, sa
razdjelnom crtom sa jedne strane i zakoSenim ivicama, pre¢nika 9 mm.

Na raspolaganju su kutije sa 30 tableta. U kutiji su 3 (OPA/AI/PVC//Al) sa po 10 tableta.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

PROIZVOBAC

KRKA, d.d., Novo mesto

émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Republika Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Republika Slovenija

Krka Polska Sp.z o.0.
ul. Rownolegla 5, 02-235 Var3ava,
Poljska

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven,
Njemacka

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Krka Farma d.o.o. Sarajevo

Dzemala Bijedi¢a 125A,

Sarajevo, BiH

DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Amlewel 30 x (2 mg + 0,625 mg + 5 mg) tableta: 04-07.3-2-6966/24 od 06.03.2025.
Amlewel 30 x (4 mg + 1,25 mg + 5 mg) tableta: 04-07.3-2-6765/24 od 06.03.2025.
Amlewel 30 x (4 mg + 1,25 mg + 10 mg) tableta: 04-07.3-2-6964/24 od 06.03.2025.
Amlewel 30 x (8 mg + 2,5 mg + 5 mg) tableta: 04-07.3-2-6963/24 od 06.03.2025.
Amlewel 30 x (8 mg + 2,5 mg + 10 mg) tableta: 04-07.3-2-6962/24 od 06.03.2025.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
06.03.2025.
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