Sp. zn. sukls92347/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zorem 5 mg tablety
Zorem 10 mg tablety
amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Zorem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zorem uzivat
Jak se pfipravek Zorem uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zorem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IS .

1. Co je pripravek Zorem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zorem obsahuje 1é¢ivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1€k nazyvanych antagonisté
vapniku.

Ptipravek Zorem se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo urcitého druhu bolesti
na hrudi zvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova angina pectoris.

U pacienti s vysokym krevnim tlakem tento 1éCivy ptipravek snizuje napéti hladké svaloviny cévni
stény, takZe krev jimi miiZe snadnéji prochazet. U pacientl s anginou pectoris pfipravek Zorem zlepSuje
zasobeni srdce krvi, které tim dostava vétsi prisun kysliku, coz zabraiiuje vzniku bolesti. Tento pripravek
neposkytuje okamzitou ulevu od bolesti na hrudi zpisobenou anginou pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Zorem uZivat
Neuzivejte pripravek Zorem
o jestlize jste alergicky(a) na amlodipin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bod¢ 6), nebo jiné antagonisty vapniku. To miize zahrnovat svédéni, zCervenani kize nebo
obtize s dychanim.

o pokud trpite vyrazné nizkym krevnim tlakem (hypotenze).

o pokud trpite zaZenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srde¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do té€la pumpovat dostate¢né mnozstvi krve).

o pokud trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Zorem se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyka nebo tykal n¢ktery z nasledujicich stavi
Nedavny srde¢ni infarkt

Srde¢ni selhani

Zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

Onemocnéni jater

Jste star$i pacient a potfebujete vys$si davku, nez jaka Vam zacala byt podavana

Déti a dospivajici

Pripravek Zorem nebyl sledovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve veku 6-17 let lze
ptipravek Zorem pouzit pouze pro 1écbu hypertenze (viz ¢ast 3). Vice informaci Vam poskytne oSetiujici
1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zorem

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Ptipravek Zorem mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi léky, jako napt.:
ketokonazol, itrakonazol (1€k proti plisnim)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitory proteazy uzivané k 1é¢bé HIV)
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

ttezalka teckovana

verapamil, diltiazem (Iék na 1é¢bu srde¢nich onemocnéni)

dantrolen (infuze pro lécbu zdvaznych odchylek télesné teploty)
takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zpisobu, jakym
pracuje Vas imunitni systém)

simvastatin (1ék na sniZeni hladiny cholesterolu)

o cyklosporin (I€k potlacujici imunitni reakce)

Pripravek Zorem snizuje krevni tlak a mize prohloubit ucinek jinych 1éki, které se pouzivaji na snizeni
vysokého krevniho tlaku.

Ptipravek Zorem s jidlem a pitim

Pacientim uzivajicim ptipravek Zorem se nedoporucuje konzumace grapefruitové stavy a grapefruitu.
Grapefruitova $tava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim zplsobit
nepiredvidatelné zvyseni ucinku piipravku Zorem na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost amlodipinu v t€hotenstvi nebyla stanovena. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt
téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné pfechdzi do matefského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite, nebo
planujete kojit, porad’te se se svym lékafem diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
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Ptipravek Zorem muiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite nevolnost, zavrat,
unavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte svého 1ékare.

Piipravek Zorem obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Zorem uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocatecni davka pripravku je 5 mg 1x denng; tu je pak mozno zvySovat az na maximalni
davku 10 mg denné.

Tento piipravek lze uzivat pted jidlem i po jidle. UZivejte tento piipravek ve stejnou dobu kazdy den a
zapijejte jej vodou. Béhem lécby piipravkem Zorem nepijte grapefruitovou st'avu.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich (6-17 let véku) je doporucend tvodni davka 2,5 mg denné. Maximalni doporucena
davka je 5 mg denné. Tablety piipravku Zorem 5 mg Ize rozd¢lit na stejné davky, tedy 2,5 mg.

Je dulezité, abyste tablety uzival(a) pravidelné. Svého 1ékafe navstivte vcas, diive, nez baleni tablet
vyuzivéte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zorem, neZ jste mél(a)
Pfi poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam muize krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout. Miizete citit
zavrat’, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pti velkém poklesu tlaku se mize dostavit Sok. MiiZzete mit

studenou a vlhkou kiizi a ztratit védomi. Pti uziti vice tablet vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc.

Muze dochazet k hromadéni prebytec¢né tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpasobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24—48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zorem

Neobavejte se. Pokud nékdy zapomenete uzit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte
v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zorem

Vas 1ékaf Vam doporuci, jak dlouho budete tento ptipravek uzivat. VaSe onemocnéni se muze vratit,
pokud ukoncite tuto 1é¢bu drive.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Kontaktujte svého 1ékate ihned, jakmile po uZiti tohoto piipravku zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich uc¢inkd.

Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim

Otok ocnich vicek, obliceje nebo rtl

Otok jazyka a hrdla zptsobujici vyznamné potize s dychanim

Zavazné kozni reakce zahrnujici Gpornou kozni vyrazku, koptivku, z€ervenani kiize celého
téla, vyrazné/uporné svédéni, tvorbu puchyit, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens
Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

Srdecni infarkt, nepravidelny srde¢ni tep

Zanét slinivky, ktery muze zpusobit silnou bolest biicha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci/celkovou indispozici

Byly hlaSeny nasledujici velmi ¢asté nezadouci u¢inky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez
jeden tyden, porad’te se se svym lékafem.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

o Otok (zadrzovani tekutin)

Byly hlaSeny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez 1
tyden, porad’te se se svym lékafem.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1éCby)
Buseni srdce, navaly horka

Bolest bticha, nevolnost (nauzea)

Zmény funkce stiev, prijem, zacpa, porucha traveni
Unava, slabost

Poruchy zraku, dvojité vidéni

Svalové kiece

Otok kotnikt

Jiné hlasené nezadouci G€inky jsou uvedené v ndsledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z nezddoucich
ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 z 100 pacient

Zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost

Ties, poruchy chuti, mdloby

Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti

Zvonéni v usich

Nizky krevni tlak

Kychani/ryma zplisobena zanétem nosni sliznice

Kasel

Sucho v ustech, zvraceni

Ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy kiize
Porucha moceni, zvySena potieba moceni v noci, zvySena Cetnost moceni
Neschopnost dosdhnou erekce; nepfijemné pocity v prsech nebo zvétSeni prstt u muza
Bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice

Bolest svalti nebo kloub, bolest zad

Zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti
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Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti
e Zmatenost
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti

e Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek, které miize mit za nasledek
tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni

Nadbytek cukru v krvi (hyperglykémie)

Porucha nerva zpusobujici svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost

Otok dasni, krvaceni dasni

Nadmuti bficha (zanét zaludku)

Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (zloutenka), zvySeni jaternich
enzymdu, coz muze zkreslit vysledky n¢kterych krevnich testl

Zvysené svalové napéti

Zanét cév, Casto s kozni vyrazkou

Citlivost na svétlo

Porucha kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo porucha hybnosti

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
e Ties, ztuhlé drzeni téla, obli¢ej podobny masce, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize

HIaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupuijte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ¢ink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zorem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na baleni za ,,Pouzitelné do*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tablety
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zorem obsahuje

Lécivou latkou v pfipravku Zorem 5 mg tablety je amlodipinum (ve formé besilatu) 5 mg v jedné tableté.
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Lécivou latkou v piipravku Zorem 10 mg tablety je amlodipinum (ve form¢ besilatu) 10 mg v jedné
tableté.

Dals$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylSkrobu — typ A,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, magnesium-stearat.

Jak pripravek Zorem vypada a co obsahuje toto baleni

5 mg tablety: Bilé az téméf bilé tablety, tvaru osmithelniku, s vyrazenym ozna¢enim AML 5 a pilici
ryhou na jedné strané a oznaenim VLE na druhé strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

10 mg tablety: Bilé¢ az téméf bilé tablety, tvaru osmithelniku, s vyrazenym oznac¢enim AML 10 na jedné
stran¢ a oznacenim VLE na druhé stran¢.

5 mg tablety: Bilé az téméf bilé tablety, tvaru osmithelniku, s vyrazenym oznacenim AMLS a pilici
ryhou na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strang.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

10 mg tablety: Bil¢ az téméf bilé tablety, tvaru osmithelniku, s vyrazenym oznacenim AML 10 na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé strané.

Zorem 5 mg tablety: jsou dostupné v blistrech obsahujicich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300 a
500 tablet, v kalendafnim baleni obsahujicim 28 a 98 tablet a blistrovych stripech s jednou davkou
obsahujici 50x1 a 500x1 tabletu.

Zorem 10 mg tablety: jsou dostupné v blistrech obsahujicich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300
a 500 tablet, v kalendainim baleni obsahujicim 28 a 98 tablet a blistrovych stripech s jednou davkou
obsahujici 50x1 a 500x1 tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nizozemsko

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Némecko

nebo

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Mad’arsko

nebo

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zdvod Bolatice

Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
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Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Tablety:

Rakousko, Bulharsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Némecko, Mad’arsko, Island, Italie, Loty$sko, Litva,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Svédsko: Norvasc

Ceska republika: Zorem

Irsko, Malta, Velka Britanie: Istin

Irsko: Amlodipine Upjohn

Italie: Amlodipina Pfizer Italia

Spanélsko: Norvas 5 mg comprimidos, Norvas 10 mg comprimidos

Velka Britanie: Amlodipine

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 4. 2024
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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