AMLODIPINE MEDIS 5 mg,Comprimés pelliculés sécables

AMLODIPINE MEDIS ®10 mg, Comprimés pelliculés sécables
Amlodipine Bésilate

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d"autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas  d’autres personnes. Il pourrait
leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressente un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou

infirmier/ére. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Voir rubrique 4.

s

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez fout le monde.
Consultez votre médecin immédiatement si vous présentez I'un des effets indésirables suivants aprés la prise de
ce médicament.
« Respiration sifflante soudaine, douleur
+ Gonflement des paupicres, du visage ou des lévres.
+ Gonflement de Ia langue et de la gorge entrainant e grandes difficultés respiratoires.
* Reactionscutayées severes. potaunent ruption ctange inense,uricaie. rougeut e a e e Pensemble

ou difficultés

Que contient cette notice ?
1. Queest-ce qu AMLODIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre AMLODIPINE MEDIS, comprimss pelliculés sécables ?
3 Comment prendre AMLODIPINE MEDIS, comprinnés pelliculss sécables 7
- Quels sont s effts indésirables Eventue
5. Comment conserver IPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables ?
6 Contenu de Pemballage t 2 inres information
1. QUEST-CE QUE INE MEDIS, compnmes pelliculés sécables ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
AMLODIPINE MEDIS comient s Substance sexte amlodipine qui appartient au groupe de médicaments appelés
nlbiteurs calciques,
DIPINE MEDIS est utilisé pour traiter :

- Hypenenslon anéelle

- Angor chronique stabl
- Angor vasospastique 15 sydrome de Princmetal
2. QUELLES SON INFORMATIONS A
comprimés pelliculés sécables ?
Ne preue; jamais AMLODIPINE MEDIS, compriumés peliculés sécables
- Sious etes allerpique (iypersensible) 3 Pamilodipine ou & les ‘autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6, ou aux autres inhibiteurs calciques. Cela peut se manifester par des
démangeaisons, des rougeurs de la peau ou des difficultés respiratoires.
; Si vous souffrez de choc cardiogénique. Cest lorsque le cour et incapable de pomper suffisamment de s
e corps. Les artérielle, pouls faible et rythme cardiaque rapide

-Si vous présentez un bemeent g s e aortique (sténose aorique) o un choc cardiogéaique (une alfction
dans laquelle votre cceur était incapable d”apporter s 1t de sang a I'organi
“Si"ous sontirez de douleur thoratique au 1epos on ave un effort minial (angine de poitrine instable)
- Si vous étes enceinte ou vous allaitez
- Si vous présentez une baisse sévére e la pression artérielle (hypotension).
Avertissements et précautions
Adressez-vous 4 votre médecin ou pharmacien avant de prendre AMLODIPINE MEDIS.
Vous devez informer votre médecin si vous présentez ou avez présenté I'une des conditions suivantes
- crise cardiaque ou ayant eu une crise cardiaque le mois dernier,

- insuffisance car
- augmentation Sévere de la pression artérielle (crise hypertensive),

ie du foie,
dministrer ce médicament & un enfant de moins de 8
~ Jous étes une personne Agée f avez besoin d"une surveillance rapprochée.
Enfauts et adolescents
AMLODIPINE MEDIS na pas été étudié chez Penfant dgé de moins de 6 ans. AMLODIPINE MEDIS ne doit
e que pour e traitement de I'hypertension che les enfants et les adolescens dgés de 6 4 17 ans (voir rubrique 3).
Pour des i adresser & votre médecin.
Autres médicaments et AMLODIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables
Informez votre médecin ou pharmacien si Vous prenez ou avez récemment pris tout autre médicament, y compris
un médicament obtenu sans ordonnance,
Certains médicaments (y compris les obtenus sans 4 base de plantes
ou produits naturels) peuvem interagir avec AMLODIPINE MEDIS. 2 slgmﬁe que Taction des deux
icaments peut étre mo

En particulier ; demandez a votre médecin si vous étes en train e prendre I'un des médicamentssuivants :
- des médicaments qui peuvent baisser la tension artérielle (ex : verapamil, dilt

- le rifonavir, indinavir, le nelfinavir (appeles inhibiteur de protéase utilisé pour taiter 'infection par le VIH),
‘pour traiter la

‘ONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMLODIPINE MEDIS,

- Mi & 4 base de plante pour la depression)
L exameiha)sone)?gomcostelmdeuulue pour traiter les maladics inflammatoires et auto-immunes telque arthrite
rtheumatq
i y o i | ; ; o
- Hypericumper forafum (millepertuis),
ke vempamﬁ le diltiazem (ufgmcmens pour le cceur),

séveres de la t

erfusion pour les av
i o e sirolimus, le et
e systéme immunitaire fonctionne),

- I sinvasttine (medicament uiisé pour réduire e chlestérol),

corporelle),
utilisés pour modifier la maniére dont

carbama pour Pépilepsie)

 Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir, Ne\lrapme(med.lcament PO e pour traiter VIH et SIDA)

- Slldenaﬁl(medlcament po\u‘l impuissance)

AMLODIPINE MEDIS peut diminuer votre pression artérielle encore davantage si vous prenez déja d’autres
destinés 3 faiter | de la pression artérielle.

AMLODIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables avec des aliments et boissons

Le jus de pamplemousse et le pamplemousse ne doivent pas étre_consommés pr les personnes raitées par

AMLODIPINE MEDIS. Cela est di au fait que le pamplemousse et le jus de pamplemousse peuvent entrainer une

augmentation des concentrations sanguines de Iingrédient actif’ Famlodipine, ce qui peut entraner  une

de Deffet  AMLODIPINE MEDIS.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Ta sécurité de 'amlodipine chez la femme enceinte n’a pas été établie. Si vous pensez étre enceinte, ou si vous
prévoyez d’étre enceinte, vous devez en parler a votre médecin avant de prendre AMLODIPINE MEDIS.
Allaitement

Tl a été démontré que I’amlodipine est excrétée dans le lait matemel en petites quantités. Si vous allaitez ou si vous
étes sur le point d’allaiter, vous deve arler a votre médecin avant de prendre AMLODIPINE MEDIS.
Demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

‘Conduite de véhicules et utilisation de machines

AMLODIPINE peut affecter votre capacité a conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Si les comprimés pelliculés sécables Clyrovoqnem des nausées, des vemies ou une fatigue, ou encore des maux
de téte, vous ne devez pas conduire des véhicules ni utiliser des machines, et vous devez contacter votre
‘médecin immédiatement.

De tels effets indésirables sont susceptibles de se produire au début du traitement ou 2 la suite d’une
augmentation de dose. Si vous souffrez de ces effets, vous ne devez pas conduire ou effectuer d"autres activités
nécessitant votre vigilance.

3. COMMENT PRENDRE AMLODIPINE MEDIS, comprimés pellimlés sécables ?
Posologie :
Veillez a wugours prendre ce en suivant

harmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de douw

[éthodes et voies d’administration
Ce médicament peut étre uullse avant ou apreés la consommation d’aliments et de boissons. Il est préférable de
R/I rendre ce médicament a la méme heure tous les jours avec un verre d’eau. Ne prenez pas [LODIPINE
[EDIS avec du jus de pamplemousse.
Adultes
La posologie initiale recommandée ’ AMLODIPINE MEDIS est de 5 mg une fois par jour. Cette dose peut étre
augmentée jusqu’a 10 mg d’ AMLODIPINE MEDIS une fms par jour.
Utilisation chez les enfmlts et les adolescents (de 6 a ns)
Pour les enfants et les adolescents (de 6 a 17 ans), la dose initiale habituelle recommandée est de 2,5 mg par
ionr La dose maximale recommandée est de 5 mg par jour.
1 est trés lmponzml de continuer A prendre votre traitement. Pensez 2 consulter votre médecin avant la fin de
votre I:ral!,e
Panems A es
Tin'ya pas de dosage spécifique pour les personnes dgées. Cependant il faut faire attention lorsque la dose est
augmentée.
Si vous avez des problémes rénaux :
Le dosage normal est recommandé, AMLODIPINE MEDIS ne peut étre retir¢ du sang par dialyse (rein artificiel)
-Omprimés f)e]hcnles sécables AMLODIPINE MEDIS doivent étre adml istrés avec une prudence particuliere

aux pauems dial
Si vous avez des roblémes de foie
Votre médeci idera si ce médicamentvous convient et quelle dose vous devez prendre.
Si vous avez pns plus &’ AMLODIP! S, com] umes elliculés sécables que vous n’auriez dit
Si vous ou quelqu'un d'autre avez pris trop dAMLODIPINE MEDIS, contactez I'hdpital le plus proche. Veuillez
emporter avec vous la notice du produit ou les comprimés restants pour une meilleure identification du médecin
La personne concernée devrait étre obligée de s'allonger avec les bras et les jambes vers le haut (reposant par exemple

de votre médecin ou

sur deux coussin).
Les symptomes d'un surdosage sont: vertige extréme et / ou sensation d'étourdissement,évanouissement ou faiblesse,
problumes de Ja respiration. &vour & urinet res souvent. i Ia chute de pression a artérielle cst suffisamment grave,
un choc peut arriver. Votre peau pourrait se sentir froide et moite et vous ez perdre conscience.

Si vous oul rendre Al DIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables

Ne vous inquiez pas. S vous avez oublié de prendre un comprime peliculé sécabe, passez compltemert adose.
Prencz la dose subvante selon le rythme normal. Ne pranez pas de dose double pous compenser Ia dose que vous
ayez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre AMLODIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables

Votre médecin vous indiuera combien de femps vous devez prende votre médicament. Votre maladie peut
récidiver si vous arrétez de prendre yotre médicament ayant que cela ne soit indiqu

i vous ave,  autres questions sur I"utiisation de ce médicarent. demandez plus d’informations A votre médecin
ou a votre pharmacicn.

Ceci est un Médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa forme aux vous
expose 4 un
- Respectez igoimensement 'ordonnance de voize médecin et le mode d*emploi qu'l vousa prescri, uivez es
conseils de vofre
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N'arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

Gardez les médicaments hors de Ia portée des enfants

séveres, apparition de vésicules,
, nécrolyse &
« Crise cardiaque, battements cardiaques anormaux
+ Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale et dorsale sévére accompagnée d'un
rés grand malaise.
Les effets indésirables trés fréquents suivants ont été observés. Si l'un de ces effets devient génant ou s’il dure
plus d’une semaine, vous devez contacter votre médecin.
Effets indésirables trés fréquents(> 110/)
« Edéme (rétention d’cau).
Les effets indésirables fréquents suivants ont ete observés. Si I'un de ces effets devient génant ou s'il dure plus
e seaine, vous deve contacter vore nédec
Effets ind equents(> 1100/
* Maux de e seusations vertigineuses, somnolence (en patiulir au début d titement).

a peay
oxique) o auires réactions allergiques.

+ Douleur abdominale,
* Perturbation du transit abdominal, diarthée, constipation, indigestion.
« Fatigue, faiblesse.
« Troubles visuels, vision double.
+ Crampes musculaires,
+ Gonflement des chevilles.
Drautres effets indésirables figurant sur la liste suivante ont été rapportés. Si vous ressentez L'un des effets
mentionnés comme grave ou si vous présentez des effets indésirables non mentionnés dans cefte notice, veuillez
en informer votre médecin ou votre pharmacien.
Effets indésirables peu fréquents (> 11.000/)
+ Gonflement des seins et sensation d’inconfort chez les hommes
+ Trouble du sommeil, irritabilité, dépression.
+ Douleur, malaise, sécheresse de la bouche,
dans les membres, augmentation de la transpiration
« Problémes de vue (troubles visuels)
+ Changement de I'humeur, anxiété, dépression, insomaie.
- Frémissement, anomalic de goit |
sensations de

oude

, Sensations d

 dans s memibres, pert de s sensation de doneur
de la muquetse dupe inite).
le mictions

& Etem“ements et é 1 ps

* Diffiultés pour uriner, augmentation dcs envies d’uriner Ia muit, augmentation du nombre

+ Tintement ou bourdonnement de I'oreille

+ Evanouissement, augmentation du rythme cardiaque, douleur thoracique, et aggravation de I'angine de

poitrine peuvent survenir au début du fraitement.

« Hypotension artériclle, inflammation des vaisseaux sanguins

+ Probléme de respiration, inflammation de la muqueuse nasale, toux

 Bouche séch. vomisemneats(sausées). diarhe,constipation, gouflunet des gecives

+ Chute des cheveux, de cutanées, plaques rouges sur la peau,

changement de coloration de la peau.

« Envie fréquente d’uriner

+ Impuissance.

* Crampes musculaites, douleur dorsales, Douleur aticulires ou musculares.

« Augmentation ou diminution du poi
Effets indésirables rares (>110.000/)

+ Confusion.
Effets indésirables trés rares (> 1100.000/)

+ Diminution du nombre des globules blancs, diminution des plaquettes sanguines pouvant entrainer une
formation anormale dhématomes ou des saignements fréquents.

* Augmentation u suce dans e sang (byperglyoémie).

« Trouble des nerfs enfrainant une faiblesse

+ Gonflement des gencives.

+ Ballonnement abdominal (gastrite).

+ Anomalies de la fonction hépatique, inflammation du foie (hépatite), jaunissement de la peau (ictére),
élévation des enzymes hépatiques pouvant avoir un effet sur certaines analyses médicales.

+ Augmentation de la tension musculaire.

* lnflaunation des vaisseaux sanguius,souvent accoupagnée & une éuption cutanée

Jumiér

ouun

* Troubles combinant de Iarigidité, des remblements et/ou frouble du mouvement.
Déclaration des effets secondaires
Si_vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou & votre
infirmier/ére. Ceci s"applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cefte notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : CNPV.
En signalant les effets indésirables, vous contribucz & fournir davantage d’informations sur la sécurité du
‘médicament.
5. COMMENT CONSERVER AMLODIPINE MEDIS, comprimés pelliculés sécables ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Date de péremption
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage et la plaquette thermoformée
aprés « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Conditions de conservation
A conserver & une température ne dépassant pas °25C.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérior: ntlon
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I’égout ou avec les ordures ménagares
Deinandez 2 votre pharmacien déliminer les Iédicaments que vous n- st lisez plus.
Ces mesures a protéger I’
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMLODIPINE MEDIS?

Amlodipine MédiS 5 mg | Amlodipine MédiS 10 mg

Actit

Amlodipine__(sous
& Amlodlipine bésilate)

substance :

forme | 5 mg (6,94 mg) 10 mg (13,88mg)

Cellulose microcristalline, Dibasique calcium phosphate

Haciplenisz anhydre, Carboxyméthylamidon sodique, stéarate de
magnésium
Pelliculage : Opadry ‘Opads
Blanc : Polyvinyl alcohol, |Jaune: Polyvinyl alcohol,
Titanium  dioxyde, | Titanium dioxyde
glycol 7 gl)i.w

gol,
Yellow iron oxide
irradiated.

macrogol, Tale

Qu’est-ce que AMLODIPINE MEDIS et contenu de 1'emballage extérieur ?

AMLODIPINE MEDIS 5 me se présrte sous forme de Comprimés pellculés sécabls, boits e 30 et oite
de 90 comprim

AMLODIPINE MEDIS 10 me se présente sous forme de Comprimes pelliculés sécables, boite de 30 et boite
de 90 comprimés.

AMMN-:
Amlodipine MédiS 5 mg. B30 9234001
Bo0 9234002
Amlodipine MédiS 10 mg B30 9234003
BOo0 9234004

Conditions de délivrance :

Tableau A (Liste I)

Titulaire de 1'Autorisation de mise sur le marché et fabricant :
Les Laboratoires MédiS

Route de Tunis KM7 - BP 8000 - 206 Nabeul - Tunisic
Tel: (+216) 72 235 006 / Fax.: (+216) 72 235 016

E-mail: contact@labomedis.com

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée : 05/ 2019
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AMLODIPINE MEDIS ®5 mg,scored film-coated tablets

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because itcontains
important information for you.

- Keep this leaflet, You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It mayharm them,
even if their symptoms are the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes anypossible
side effects not listed in this leaflet. See section 4.

‘What is in this leaflet :
1. What AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets are and what they are used for
2. What you need to know before you take AMLODIPINE MEDIS scored coatedtablets
3. How to take AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
4. Possible side effects
5. How to store AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
6. Contents of the pack and other information
7. Further information
1. What AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets are and what they are used for
AMLODIPINE MEDIS scored coated tablets belongs to a group of medicines called calcium antagonists.
AMLODIPINE MEDISscored coated tablets are used to treat:
- High blood pressure (hypertension)
- Chronic stable angina - vasospastic angina (Prinzmetal syndrome)
2. What you need to know before you take AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
Do not tnke AMLODIP]]\E '\’[EDIS scored film-coated tablets, if you
ipine or any of the other i of this medicine listed in section 6,
orto any Ll antagomsts (the so-called
dihydropyridinederivates like felodipine, nifedipine, nimodipine). This may be itching.reddening of the skin or
difficulty in breathing.
- are suffering from cardiogenic shock. This is a condition where the heartis unable topump sufficient blood
around the body. The symptoms of cardiogenic shock are lowblood pressure, low pulse and fast heartbeat.
- are suffering from narrowing of the aortic heart valve (aortic stenosis) or cardiogenicshock (a condition where
‘your heart is unable to supply enough blood to the body) or ifyou suffer from heart failure after a heart attack.
 suffer from chest pain at rest or with minimal effort (unstable angina pectoris).
- are pregnant or breast-feeding
- have severelow blood pressure (iypotension).
‘Warnings and precaution:
Before taking AMLOD]]’INE MEDISscored film-coated tablets, tell your doctor if you
- have heart failure or have suffered a heart attack during the past month.
- Heart failure
- Severe increase in blood pressure (Hypertensive crisis)
- have liver problems
- are giving this medicine to a child under 18 years of age
- are elderly, your doctor may monitor you closely.
Children and adolescents
AMLODIPINE MEDIS has not been studied in children under the age of 6 years. AMLODIPINE MEDIS
should only be used for hypertension in children and adolescents from 6 years to 17 years of age (sce section 3).
For more information, talk to your doctor.
Other medicines and AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any othermedicines, including
medicines obtained without a prescription.
Some medicines (including medicines obtained without prescription, herbal medications omatural products) may
interact with AMLODIPINE MEDIS. This means that the action of both medicines can be changed.
- Medicines that can lower blood pressure (e.g. verapamil, diltiazem)

-Ki and itracona: ‘medicines used o treat skin and fungalinfections)
- HIV prmease mhlbltols (almvual medicines used to treat HIV infections, e.g. ritonavir)
and , rifampicin, ri

‘medicine to freat
< sm John's wort(Hypenclunperfolatmn herbal medicine fo depresion)
used to treat

as
anhlms)
- verapamil, diltiazem (heart medicines)
- dantrolene (infusion for severe body femperature abnormalities)
- tacrolimus (medicine used to alter the way your immune system works)
- simvastatin (cholesterol lowering medicine)
- cyclosporine (an immunosuppressant)
phenytoin and in(medicines for epilepsy)
 Ritonavir, Indiavir, Nelfnavir, Nevirapine(antviral medicine used fo freat FTV and AIDS)
- Sildenafil (medicine for impotence)
AMLODIPINE MEDIS scored coated tablets may lower your blood pressure even more if you are already taking
other medicines to treat your high blood pressure.
Taking AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets with food and drink

AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets should be taken with a glass of liquid (e.g. a glass of water) with or
without food.

Grapefruit juice and grapefruit should not be consumed by people who are taking AMLODIPINE MEDIS scored
film-coated tablets.

‘This is because grapefruit and grapefruit juice can lead to an increase in the blood levels of the active ingredient
AMLODIPINE MEDIS, which can cause an unpredictable increase in the blood pressure lowering effect of
AMLODIPINE MEDIS.

Preguancy and breast-feeding

Pregnancy

The safety of AMLODIPINE MEDIS in human pregnancy has not been established. If you think you might be
pregnant, or are planning to get pregnant, you must tell your doctor before you take AMLODIPINE MEDIS scored
film-coated tablets.

planning to get pregnant, you must tell your doctor before you take AMLODIPINE MEDISscored film-coated tablets.
Breast-feeding

AMLODIPINE MEDIS has been shown to pass into breast milk in small amounts. If you are

AMLODIPINE MEDIS ©10 mg.scored film-coated tablets

(Amlodipine Besylate)

4. Possible side effects
Like all medicines, AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets can cause side effects, although not everybody
gets them.
Tell your doctor immediately if you experience any of the following symptoms after taking this medicine.
Although they are very rare, the symptoms can be severe.
+ Sudden wheeziness, chest pain, shortness of breath or difficulty in breathing
« Swelling of eyelids, face or lips
+ Swelling of the tongue and throat which causes great difficulty breathing
+ Severe skin reactions including intense skin rash, hives, reddening of the skin overyour whole body, severe
itching, blistering, pecling and swelling of the skin.i of mucous (Stevens Johnson
Syndrome) toxic epidermalnecrolysis or other allergic reactions
« Heart attack, abnormal heart beat
+ Inflamed pancreas which may cause severe abdominal and back pain accompanied with feeling very unwell
The following very common side effect has been reported. If this causes you problems or if it lasts for more than
one week, you should contact your doctor.
Very common (> 110/)
« Ocdema (fluid retention)
The following common side effects have been reported. If any of these cause you problems orif they last for more
than one week you should contact your doctor.
Common (>1100/)
Headache, dizziness, sleepiness (especially at the beginning of treatment)
Palpitations (awareness of your heart beat),fushing
Abdominal pain, fecling sick(nausea)
Altered bowel habits, diarrcha, constipation, indigestion,
Tiredness, weakness
Visual disturbances, double vision
Muscle cramps
+ Swollen ankles
Other side effects that have been reported include the following lst. If any of these get serious,or if you notice
any side effects not listed in this leatlet, please tell your doctor or pharmacist.
‘Uncommon (> 11.000/)
« Enlarged breasts or discomfort in men
« Sleep disorders, imitability, depression
Pain, fecling unwell, dry mouth, uncontrolled shaking, pins and needles, increasedsweating
Mood changes, anxiety, depression, sleeplessness
Trembling, taste abnormalities
Numbness or tingling sensation in your limbs, loss of pain sensation
nose caused by i of the lining of the nose (rhinitis)
Disorder in passmg urine, increased need to urinate at night, increased number of timesof passing urine
Ringing or bu: s
Fainting, increased heart rate, chest pain, aggravation of angina may occur at thebeginning of the treatment
Low blood pressure, inflammation of the blood vessels
Breathing difficulties, inflammation of the nasal mucosa, cough
Dry mouth, vomiting (being sick), diarrhea, constipation, swollen
« Prickling and tingling sensation of the skin, itching, red patches on skin, nettle rash.hair loss, discolouration
of the skin
+ Muscle cramps, back pain, muscle and joint pain
+ Increased need to urinate
« Impotence,
+ Increase or decrease in weight
Rare (>110.000/)
« Confusion
Very rare (> 1100.000/)
« ‘Decreased numbers of white blood cells, decrease in blood platelets which may result inunusual bruising or
casy bleeding (red blood cell damage)
« Excess sugar in blood (hyperglycaemia)
« A disorder of the nerves which can cause weakness, tingling or numbness
+ Swelling of the gums
+ Abdominal bloating (gastritis)
+ Abnormal liver function, inflammation of the liver (hepatitis), yellowing of the skin (jaundice), liver enzyme
increase which may have an effect on some medical tests
« Increased muscle tension
+ Inflammation of blood vessels, often with skin rash
+ Sensitivity o light
+ Disorders combining rigidity, tremor, and/or movement disorders
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist or nurse. This includes anypossible side effects not
listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the CNPV (Centre National de Pharmacovigilance)
By reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this medicine.
5. How to store AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
Keep out of the reach and sight of children
Do not use your tablets after the expiry date stated on the carton or label.
Store at a temperature not exceeding 25°C.
Medicinal should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacisthow to dispose of
medicines no longer required. These measures will help to protect the environment.
6. Contents of the pack and other information
‘What AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets contains

Amlodipine MédiS 5 mg | Amlodipine MédiS 10 mg

Active substance :

about to start breast-feeding you must tell your doctor before taking AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tableis
‘Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
Driving and using machines
AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets may affect your ability to drive or use machines. If the tablets
make you feel sick, dizzy or tired, or give you a headache, do not drive or use machines and contact your
doctor immediately.
Such side effects are more likely to oceur at the start of treatment or following an increase indose.
If you suffer from these effects, you should not drive or perform other activities thatrequire you to be alert.

3. How to take AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets
Dosage
Always take AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets exactly as your doctor has told you. You should
check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Methods and routes of administration
This medicine can be used before or after food and drinks. You should take this medicine at the same time
each day with a drink of water. Do not take AMLODIPINE MEDIS with grapefruit juice.
Adults
The usual starting dose is 5 mg once daily. If necessary, your doctor may increase the dose to 10 mg once daily.
Use in children and adolescents (6 -17 years old)
The recommended usual starting dose is 2.5 mg a day. The maximum recommended dose is Smg a day.

Ttis important to keep taking the tablets. Do not wait until your tablets are finished before sceing your doctor.
Elderly patients
There is no special dosage for the elderly; however, care must be taken when the dose isincreased.

If you have kidney problems
‘The normal dosage is recommended. AMLODIPINE MEDIS cannot be removed from the blood by dialysis
(artificial kidney).

AMLODIPINE MEDIS scored coatedtablets should be administered with particular caution to patients undergoing
dialysis.

If you have liver problems

Your doctor will decide if this medicine is suitable for you and the correct dose for you to take.

If you take more AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets than you should

If you or someone else has taken too much AMLODIPINE MEDIS, contact your nearest hospitalcasualty department.
Pleasc carry with you the product leaflet or remaining tablets for better identification of the doctor. The person
concerned should be made to lic down with their arms and legs up (resting on a couple of cushions, for example).
Symptoms of an overdose are: extreme dizziness and/or feeling very light-headed, faint or weak, problems with
breathing, having to urinate very often. If blood pressure drop is severe enough shock can occur. Your skin could
feel cool and clammy and you could lose consciousness.

If you forget to take AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets

Do not worry. If you forget to take a tablet, leave out that dose completely. Take your next dose at the right time.
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

If you stop taking AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets

Your doctor will advise you how long to take this medicine. Your condition may return if you stop using this
medicine before you aré advised.
If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.

Amlodipine (as Amlodipine besylate) | 5 mg (6,94 mg) 10 mg (13,88mg)
Excipients : ‘microcrystalline Cellulose, Dibasic calcium phosphale
odium Starch glycolate,
Coating : Opadry white : Polyvinyl| Opadry yellow: ~ Polyvinyl
alcohol, Titanium dioxyde, | alcohol, Titanium dioxyde,
glycol/ glycol/
macrogol, Tale macrogol, Talc, Yellow iron

oxide non irradiated.
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What AMLODIPINE MEDIS scored film-coated tablets looks like and contents of the pack
AMLODIPINE MEDIS 5 mg is available in packs of 30 and 90 scored film-coated tablets.
AMLODIPINE MEDIS 10 mg is available in packs of 30 and 90 scored film-coated tablets.
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This is a Medicine

- A medicine is a product but not like any other product
- A medicine is a product that affects your health. If it’s notused properly ; it can be
health threatening.

- Strictly adhere to the prescription of your Doctor and the use instructions prescribed,
follow your pharmacist advice.

- Your doctor and your pharmacist know the medicine, its use and side effect.

- Don’t stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.

- Don't retake, don’t increase the doses without doctor’s advice.
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Keep the medicines out of reach of children




