Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Articel-Am 5 mg/5 mg tablete
Articel-Am 5 mg/10 mg tablete
Articel-Am 10 mg/5 mg tablete
Articel-Am 10 mg/10 mg tablete

perindopriltosilat/amlodipin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Articel-Am i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Articel-Am
3. Kako uzimati Articel-Am

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Articel-Am

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Articel-Am i za $to se koristi

Articel-Am propisuje se za lijeenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) i/ili stabilne bolesti
koronarnih arterija (stanja u kojem je opskrba srca krvlju smanjena ili blokirana).

Bolesnici koji ve¢ uzimaju perindopril i amlodipin u odvojenim tabletama mogu umjesto njih uzimati
jednu tabletu lijeka Articel-Am koja sadrzi oba sastojka.

Articel-Am je kombinacija dviju djelatnih tvari, perindoprila i amlodipina.

Perindopril je ACE-inhibitor (inhibitor konvertaze angiotenzina). Amlodipin je kalcijev antagonist
koji pripada skupini lijekova zvanoj dihidropiridini. Djeluju zajedno tako $to pro§iruju i opustaju
krvne zile pa krv kroz njih lakSe prolazi i srce lakSe odrzava dobar protok krvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Articel-Am

Nemojte uzimati Articel-Am ako

e ste alergi¢ni na perindopril ili na bilo koji ACE-inhibitor ili na amlodipin ili bilo koji drugi
antagonist kalcijevih kanala ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.).

o ste trudni vise od 3 mjeseca (Articel-Am takoder je bolje izbjegavati u ranoj trudnoéi —
pogledajte dio 2. ,,Trudnoca i dojenje*).

e ste uocili sSimptome poput piskanja pri disanju, oticanja lica ili jezika, jakog svrbeza ili jakog
koznog osipa koji su povezani s prethodnim uzimanjem ACE-inhibitora ili ako ste Vi ili ¢lan
Vase obitelji primijetili te simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se naziva
angioedem).

e imate suzenje zaliska na aorti (stenoza aorte).
imate kardiogeni Sok (stanje u kojem srce ne moze tijelo opskrbljivati dovoljnom koli¢inom
krvi).

e imate izrazito nizak krvni tlak (hipotenzija).
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e Dbolujete od zatajenja srca nakon sré¢anog udara.
imate Secernu bolest ili 0Ste¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZzavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

o ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajenja srca, jer je u tom sluc¢aju poveéan rizik od angioedema
(naglo oticanje potkoZnog tkiva na podrucju kao §to je vrat). (pogledajte “Upozorenja i mjere
opreza” i “Drugi lijekovi i Articel-Am”).

e ste na dijalizi ili ako dobivate neki drugi tip filtracije krvi. Ovisno o uredaju koji se koristi,
primjena lijeka Articel-Am mozda nece biti primjerena za Vas.

e imate problema s bubrezima sa smanjenim doticanjem krvi u bubrege (suzenje bubrezne
arterije).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego $to uzmete Articel-Am ako primijetite bilo $to od
sljedeceg:

e Hipertrofi¢nu kardiomiopatiju (bolest sréanog misi¢a) ili stenozu bubrezne arterije (suzenje

arterije koja opskrbljuje bubreg krvlju).

Zatajenje srca.

Izrazito poviSenje krvnog tlaka (hipertenzivna kriza).

Bilo koje poteskoce sa srcem.

Poteskoce s jetrom.

Poteskoce s bubrezima ili ako ste na dijalizi.

Imate u krvi abnormalno visoke razine hormona koji se zove aldosteron (primarni

aldosteronizam).

o Kolagenu vaskularnu bolest (bolest vezivnog tkiva), kao $to je sistemski eritemski lupus ili
sklerodermija.

e Seéernu bolest.

e Ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli ili uzimate nadomjeske soli koji sadrze kalij

(neophodna je dobro regulirana koncentracija kalija u krvi)

e Ako ste stariji i Vasu je dozu lijeka potrebno povisiti.
e Ako uzimate neki od sljedecih lijekova za lijecenje poviSenog krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (hazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Se¢ernom
bolescu.

- aliskiren.

Vas lijecnik ¢e mozda provjeravati vaSu funkciju bubrega, krvni tlak, i vrijednosti elektrolita

(npr. kalija) u vasoj krvi u pravilnim intervalima.

Takoder vidjeti informaciju pod naslovom ,,Nemojte uzimati Articel-Am*.

e Ako uzimate neki od sljedecih lijekova, moZze biti povecan rizik od angioedema:

- racekadotril (koristi se za lije¢enje proljeva),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostale lijekove koji pripadaju skupini lijekova koji se
nazivaju inhibitori mTOR-a (primjenjuju se za sprje¢avanje odbacivanja presadenih
organa i lijeCenje raka),

- sakubitril (dostupan u fiksnoj kombinaciji s valsartanom), koji se koristi u lijecenju
dugotrajnog zatajenja srca),

- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i druge lijekove koji pripadaju skupini
koja se naziva gliptini (za lijeCenje dijabetesa).

e Ako ste crne rase, ovaj lijek moze povecati rizik od angioedema i moze biti manje ucinkovit u
snizavanju Vaseg krvnog tlaka u usporedbi s ostalim bolesnicima.

Angioedem

Angioedem (teska alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, usta, jezika ili grla §to moze imati za
posljedicu otetano gutanje ili disanje) zabiljeZen je u bolesnika lijeCenih ACE inhibitorima, uklju¢ivsi
Articel-Am. Ovo se moze javiti bilo kada tijekom lijeCenja. Ako Vam se razviju takvi simptomi, treba
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odmah prekinuti s uzimanjem ovog lijeka i odmah se javiti svom lije¢niku. Pogledajte takoder dio 4.
Obavijestite svog lije¢nika ukoliko ste (ili mozete ostati) trudni. LijeGenje ovim lijekom se ne
preporucuje u ranoj trudnoci te se lijek ne smije uzimati nakon tre¢eg mjeseca trudnoce buduci da
moze ozbiljno nastetiti Vasem djetetu nakon tre¢eg mjeseca trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoca i
dojenje®).

Kada uzimate Articel-Am, morate takoder obavijestiti svog lije¢nika kao i druge medicinske
djelatnike:
e Ako Cete primiti op¢u anesteziju i/ili se podvrgnuti ve¢em kirur§kom zahvatu.
e Ako ste nedavno imali proljev ili ste povracali (bili bolesni).
e Ako cete biti podvrgnuti postupku afereze LDL-a (postupak uklanjanja kolesterola iz krvi
mehanickim putem).
e Ako se spremate na postupak desenzibilizacije radi ublazavanja alergijske reakcije na ubode
pcela i osa.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Articel-Am u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Articel-Am
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Primjenu lijeka Articel-Am potrebno je izbjegavati uz:

o Litij (upotrebljava se za lijeCenje manije ili depresije).

e Estramustin (upotrebljava se u lijeCenju malignih bolesti).

o Nadomjeske kalija (ukljuc¢ujuéi nadomjeske soli), diuretike koji stede kalij (triamteren,
amilorid) i druge lijekove koji mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i
kotrimoksazol takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol) za bakterijske infekcije;

e Lijekove koji Stede kalij, a koji se koriste za lijeCenje zatajenja srca: eplerenon i spironolakton
u dozama izmedu 12,5 mg i 50 mg na dan.

Drugi lijekovi mogu utjecati na lijecenje lijekom Articel-Am. Obavijestite svog lije¢nika ako
uzimate bilo koji od navedenih lijekova jer moze biti potreban poseban oprez:

o Lijekove koji se naj¢esce koriste u lijeCenju proljeva (racekadotril) ili za izbjegavanje reakcije
odbacivanja presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji
pripadaju skupini lijekova koji se zovu mTor inhibitori, takrolimus i vildagliptin) buduci da
oni mogu povecati rizik za ozbiljne alergijske reakcije. Vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere
opreza‘“.

e Ostale lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka, ukljucujuci blokatore angiotenzin II
receptora (takoder poznati kao npr. sartani, valsartan, telmisartan, irbesasrtan), aliskiren ili
diuretici (lijekovi koji povecavaju kolicinu mokrace koju stvaraju bubrezi).

e Nesteroidne protuupalne lijekove (npr. ibuprofen) za olaksavanje boli ili visoke doze
acetilsalicilatne kiseline, tvari koja se nalazi u mnogim lijekovima za lijeCenje boli i sniZenje
vrucice, kao i za spre¢avanje zgrusavanja krvi.

e Lijekove za lijecenje dijabetesa (kao Sto je inzulin i gliptini npr. linagliptin, saksagliptin,
sitagliptin, vildagliptin).

e Lijekove za lije¢enje mentalnih bolesti kao $to su depresija, tjeskoba, shizofrenija (npr.
triciklicki antidepresivi, antipsihotici, imipraminu sli¢ni antidepresivi, neuroleptici).

o Imunosupresive (lijekovi koji smanjuju obrambeni mehanizam organizma) koji se
upotrebljavaju za lijecenje autoimunih bolesti ili nakon transplantacije (npr. ciklosporin i
takrolimus)

e Alopurinol (za lijecenje gihta).

e Trimetoprim i kotrimoksazol (za lijeCenje infekcija).

e Prokainamid (za lijeCenje nepravilnih sréanih otkucaja).
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o Vazodilatatore, uklju¢ujuéi nitrate (lijekovi koji $ire krvne Zile).

Efedrin, noradrenalin ili adrenalin (lijekovi koji se koriste u stanjima izrazito niskog tlaka,
Soka ili astme).

e Baklofen ili dantrolen (infuzija) koji se oba upotrebljavaju za lijecenje misi¢ne ukocenosti u
bolestima kao Sto je multipla skleroza; dantrolen se takoder upotrebljava za lijeCenje maligne
hipertermije za vrijeme anestezije (simptomi ukljucuju visoku temperaturu i ukocenost
misica).

e QOdredene antibiotike za lijeCenje bakterijskih infekcija poput rifampicina, eritromicina i
klaritromicina.

o Aantiepileptike kao §to su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon.

e ltrakonazol, ketokonazol (lijekovi koji se upotrebljavaju za lijeCenje gljiviénih infekcija).

o Alfa-blokatore koji se upotrebljavaju za lije¢enje povecane prostate kao §to su prazosin,
alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin.

e Amifostin (upotrebljava se za prevenciju ili smanjivanje nuspojava koje mogu prouzrociti
onkoloski lijekovi ili zracenje).

o Kortikosteroide (upotrebljavaju se za lijeCenje razli¢itih stanja, ukljucujuci teski oblik astme i
reumatoidni artritis).

e Soli zlata, posebno kod intravenske primjene (upotrebljavaju se za lijecenje simptoma
reumatoidnog artritisa).

e Ritonavir, indinavir, nelfinavir (takozvani inhibitori proteaze koji se koriste za lije¢enje HIV-
a).

e Simvastatin (koristi se za snizavanje razine kolesterola).

e Sakubitril (dostupan u kombinaciji fiksne doze s valsartanom) koji se koristi za lijecenje
kroni¢nog zatajenja srca.

e Hypericum perforatum (Gospina trava — biljni lijek za lije¢enje depresije).

Articel-Am s hranom i pi¢em
Preporuca se uzeti Articel-Am prije obroka.

Bolesnici koji uzimaju Articel-Am ne smiju konzumirati sok od grejpa i grejp jer oni mogu povecati
koncentraciju djelatne tvari amlodipin u krvi, $to moze dovesti do nepredvidivog pojacanog ucinka
lijeka Articel-Am na sniZenje krvnog tlaka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako mislite da ste (ili biste mogli ostati) trudni, o tome morate obavijestiti svog lije¢nika. Lije¢nik ¢e
VVam obi¢no savjetovati da prestanete uzimati Articel-Am ako zelite zatrudnjeti ili ¢im saznate da ste
trudni, te ¢e Vam savjetovati da umjesto lijeka Articel-Am uzimate drugi lijek. Lijecenje lijekom
Avrticel-Am ne preporucuje Se u ranoj trudnodi te se lijek ne smije uzimati nakon treeg mjeseca
trudnoce jer moze ozbiljno naskoditi Vasem djetetu.

Dojenje

Pokazalo se da amlodipin prelazi u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Obavijestite svog lije¢nika
ako dojite ili ¢ete zapodeti s dojenjem. Zenama koje doje ne preporuduje se uzimanje lijeka Articel-
Am te Vam lijeénik moze propisati neki drugi lijek ako zelite nastaviti s dojenjem, osobito ako imate
novorodence ili nedonosce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Articel-Am moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ako zbog tableta osjecate
mucninu ili osjetite omaglicu, slabost, umor ili glavobolju, nemojte voziti ili upravljati strojem vec¢ se
odmabh javite svom lije¢niku.
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Articel-Am sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.

Articel-Am sadrzi izomalt
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Articel-Am

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Progutajte tabletu s ¢aSom vode, po mogucnosti u isto doba svakog dana, ujutro prije jela. Lije¢nik ¢e
odrediti to¢nu dozu lijeka za Vas, a to je obi¢no jedna tableta na dan.

Articel-Am se uobicajeno prepisuje bolesnicima koji ve¢ uzimaju perindopril i amlodipin u odvojenim
tabletama.

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena u djece i adolescenata.

AKko uzmete vise lijeka Articel-Am nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli previse tableta, o0dmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili se javite u najblizu hitnu
sluzbu. Najées¢i uéinak predoziranja je snizenje krvnog tlaka, §to moze uzrokovati osje¢aj omaglice ili
nesvjestice. U tom sluéaju, moze Vam pomoci ako legnete na krevet s nogama na poviSenom.

U plu¢ima se moze nakupiti visak tekucéine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Articel-Am

Vazno je lijek uzimati svaki dan jer se redovitim uzimanje postize bolji u¢inak. Ipak, ako ste
zaboravili uzeti Articel-Am, sljede¢u dozu uzmite u uobi¢ajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Articel-Am
Budu¢i da je lije€enje lijekom Articel-Am obi¢no dugotrajno, posavjetujte se s lije¢nikom prije nego
Sto prestanete uzimati tablete.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo $to od sljede¢e navedenog, odmah prestanite uzimati lijek i obavijestite svog
lijecnika:

o Jaka omaglica ili nesvjestica radi pada krvnog tlaka.
Iznenadno piskanje pri disanju, bolovi u prsistu, nedostatak zraka ili otezano disanje.
Oticanje kapaka, lica ili usana.
Oticanje jezika ili grla, sto uzrokuje jako otezano disanje.
Jake kozne reakcije ukljucujuci jak kozni osip, koprivnjacu, crvenilo koze koje pokriva cijelo
tijelo, jak svrbez, mjehurice, ljustenje i oticanje koze, upalu sluznica (Stevens Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu) ili druge alergijske reakcije.
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e Slabost ruku ili nogu, ili problemi s govorom, §to mogu biti znakovi moguc¢eg mozdanog
udara.
Neuobicajeno brz ili nepravilan rad srca, bol u prsistu (angina) ili sr¢ani udar,

e Upala gusterace koja moze uzrokovati jake bolove u trbuhu i ledima pracene jako losim
osjecanjem.

e Zuta boja koZe ili o¢iju (Zutica) $to moZe biti znak upale jetre (hepatitisa).

Sljedece nuspojave su Cesto zabiljeZene. AKo Vam nuspojava uzrokuje poteskoce ili traje dulje od
jednog tjedna, morate se obratiti svom lije¢niku.

e Vrlo este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba): edem (zadrzavanje vode)

e Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): glavobolja, omaglica, pospanost
(osobito na pocetku lijecenja), vrtoglavica, utrnulost ili osjecaj trnaca u rukama i nogama,
poremecaji vida (ukljucujuéi i dvoslike), osjecaj zujanja u usima (tinitus), osjecaj lupanja srca
(palpitacije), crvenilo uz osjecaj vrucine, osamucéenost zbog niskog tlaka, kasalj, nedostatak
zraka, mucénina, povrac¢anje, bolovi u trbuhu, poremecaji okusa, losa probava ili poremecaj
probave, poremecaj praznjenja crijeva, proljev, zatvor, alergijske reakcije (kao $to je kozni
osip, svrbez), misi¢ni gréevi, osjecaj umora, slabost, oticanje gleznjeva (periferni edem).

Prijavljene su i ostale nuspojave nize navedene. Ako osjetite neku od niZze navedenih ozbiljnih
nuspojava ili ako imate bilo koju nuspojavu koja nije niZze navedena, obavijestite svog lije¢nika ili
ljekarnika.

e Manje Geste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): poremecaji raspoloZenja,
tjeskoba, depresija, nesanica, poremecaj sna, drhtanje, gubitak svijesti, gubitak osjeta boli,
zacepljenje ili curenje nosa (rinitis), nepravilni otkucaji srca,gubitak kose, crvene mrlje po
kozi, promjena boje koZe, bolovi u ledima, mi$i¢ima ili zglobovima, bolovi u prsima,
poremecaji u mokrenju, ¢eS¢e mokrenje nocu, povecanje ucestalosti mokrenja, bol, loe
osjecanje, bronhospazam (osjecaj u prsima, zvuéno disanje i kratko¢a daha), suha usta,
angioedem (simptomi poput piskanja, oticanja lica i jezika), stvaranje mjehura po kozi,
problemi s bubrezima, impotencija, pojacano znojenje, osjecaj nelagode ili povecanje dojki u
muskaraca, povecanje ili smanjenje tjelesne teZine, visak eozinofila (vrsta bijelih krvnih
stanica), intenzivni svrbez ili jaki kozni osipi, ubrzani rad srca, vrucica, padovi, nesvjestica,
upala krvnih zila (vaskulitis), osjetljivost na svjetlost (povecana osjetljivost koze na sunce),
promjene u laboratorijskim nalazima: poviSena razina kalija u krvi koja se vra¢a na normalu
nakon prekida lijecenja, niska razina natrija, hipoglikemija (vrlo niska razina Secera u krvi)
kod bolesnika koji boluju od Sec¢erne bolesti, poviSene razine ureje i kreatinina u krvi.

¢ Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): smetenost, pogorsanje
psorijaze, promjene u laboratorijskim nalazima: poviSena razina jetrenih enzima, visoke razine
bilirubina u serumu. Tamna mokra¢a, muénina ili povracanje, gréevi u misi¢ima, smetenost i
napadaji. To mogu biti simptomi stanja koje se naziva neodgovarajuce izlucivanje
antidiuretskog hormona (SIADH), Smanjena koli¢ina mokrace ili prestanak mokrenja i akutno
zatajenje bubrega.

¢ Vrlorijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): kardiovaskularni
poremecaji (angina pektoris, sréani i mozdani udar), eozinofilna pneumonija (rijedak oblik
upale pluca), oticanje o¢nih kapaka, lica ili usana, oticanje jezika i grla §to dovodi do teskih
poteskoca s disanjem, teske kozne reakcije ukljucujuci intenzivni kozni osip, koprivnjaca,
crvenilo koZe po cijelom tijelu, teski svrbez, pojava mjehura, ljustenje i oticanje koze, upala
sluznica (Stevens.Johnsonov sindrom), kozni osip koji ¢esto zapocinje crvenim mrljama na
kozi lica, ruku i nogu koje svrbe (multiformni eritem), poremecaji krvnih parametara poput
snizenja broja bijelih i crvenih krvnih stanica, snizenje vrijednosti hemoglobina, sniZenje broja
krvnih plocica, poremecaji krvi, upala gusterace koja moze uzrokovati tesku bol u trbuhu i
ledima, poremecaj funkcije jetre, upala jetre (hepatitis), Zuta boja koze (zutica), poviSenje
razine jetrenih enzima koji mogu utjecati na neke medicinske pretrage, nadutost trbuha
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(gastritis), poremecaj zivaca koji uzrokuje slabost, trnce ili utrnulost, pojacana misi¢na
napetost, oticanje zubnog mesa, povisena razina Secer u krvi (hiperglikemija).

o Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): uko¢eno drzanje,
zamrznuti izraz lica, usporeni i tromi pokreti, neuravnotezen hod, promjena boje, utrnulost i
bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen), vrlo teska kozna reakcija (toksi¢na
epidermalna nekroliza).

Ukoliko Vam se jave ovi simptomi, odmabh se javite svom lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Articel-Am
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i spremniku za
tablete iza ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.
Spremnik ¢uvati ¢vrsto zatvoren.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Articel-Am sadrzi

- Djelatne tvari su perindopriltosilat i amlodipin.
Jedna tableta sadrzi 5 mg perindopriltosilata Sto odgovara 3,4 mg perindoprila i 6,935 mg
amlodipinbesilata §to odgovara 5 mg amlodipina.

- Jednatableta sadrzi 5 mg perindopriltosilata $to odgovara 3,4 mg perindoprila i 13,87 mg
amlodipinbesilata $to odgovara 10 mg amlodipina.

- Jedna tableta sadrzi 10 mg perindopriltosilata $to odgovara 6,8 mg perindoprila i 6,935 mg
amlodipinbesilata §to odgovara 5 mg amlodipina.

- Jedna tableta sadrzi 10 mg perindopriltosilata §to odgovara 6,8 mg perindoprila i 13,87 mg
amlodipinbesilata §to odgovara 10 mg amlodipina

- Drugi sastojci su natrijev hidrogenkarbonat, povidon K30, izomalt, mikrokristali¢na celuloza,
natrijev skroboglikolat vrsta A, magnezijev stearat.

Kako Articel-Am izgleda i sadrzaj pakiranja

Articel-Am 5 mg/5 mg tablete su bijele, ovalne, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,5/5“ na
jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Articel-Am 5 mg/10 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,5/10%
na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Articel-Am 10 mg/5 mg tablete su bijele, ovalne, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,10/5 na
jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

Articel-Am 10 mg/10 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne tablete, s utisnutom oznakom ,,10/10*
na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Articel-Am, pohranjen u spremnicima za tablete (polipropilenske (PP) sa sredstvom za suSenje u
poklopcu), dostupan je u veli¢inama pakiranja od:

5mg/5 mg: 10, 30 i visestruka pakiranja koja sadrze 90 (3 pakiranja od 30) tableta.

5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg i 10 mg/10 mg: 30 i viSestruka pakiranja koja sadrze 90 (3 pakiranja od 30)
tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvoda¢

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Madarska

Teva Operations Poland Sp z.0.0
ul. Mogilska 80. 31-546
Krakow, Poljska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Belgija: Perindopril / Amlodipine Teva 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10
mg/10 mg tabletten, comprimés,
Tabletten

Bugarska: Zalpam 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg, 10 mg tablets

Ceska: Perindopril tosilate/amlodipine Teva B.V.

Estonija: Perindopril/Amlodipine Actavis

Irska: Perindopril tosilate/Amlodipine Teva B.V. 5 mg/5 mg, 5 mg/10
mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg Tablets

Italija: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA ITALIA

Latvija: Perindopril tosilate/ Amlodipine Teva Pharma 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg
tabletés

Litva Perindopril/Amlodipine Actavis 5 mg/ 5mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10
mg/10 mg tabletes

Nizozemska: Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg,
10 mg/10 mg tabletten

Poljska: Vilpin Combi

Portugal: Perindopril + Amlodipina ratiopharm

Slovenija: Perodilam tablete

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.
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