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Charakterystyka Produktu Leczniczego 2907 -08- 2 B

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALDAN 5 mg tabletki
ALDAN 10 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg Amiodipinum (amlodypiny) w postaci bezylanu
amlodypiny

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOEOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze

Stabilna diawica piersiowa

Naczynioskurczowa dtawica piersiowa (angina Prinzmetala)

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dorosli:

Nadcisnienie tetnicze

Dawke¢ leku nalezy dobra¢ indywidualnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta.
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 5 mg raz na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi
10 mg.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydoinoscia watroby leczenie nalezy
rozpoczynaé od dawki 2,5 mg raz na dob¢. Po zastosowaniu dawki poczatkowej zwiekszanie
dawek powinno odbywac si¢ stopniowo 1 nie czg¢sciej niz co 1-2 tygodnie.

U pacjentéw, u ktérych nie uzyskuje si¢ normalizacji cisnienia podczas monoterapii,
korzystne moze byé dodanie tiazydowego leku moczopednego, leku B-adrenolitycznego lub

inhibitora konwertazy angiotensyny (ACE). R S
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Stabilna diawica piersiowa, angina Prinzmetala
Zalecana dawka wynosi od 5 mg do 10 mg raz na dobg. U pacjentéw w podesziym wieku

oraz u pacjentéw z niewydolnosciq watroby zalecane jest rozpoczynanie leczenia od dawki
5 mg na dobe,
Amlodyping mozna stosowaé lacznie z tiazydowymi lekami moczopednymi, inhibitorami
ACE, lekami B-adrenolitycznymi, dtugo dzialajacymi azotanami, nitrogliceryng podawang
podjezykowo.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na pochodne dihydropirydyny, amlodyping i (lub) pozostale sktadniki
preparatu, wstrzas kardiogenny, niestabilna dlawica piersiowa z wyjatkiem postaci

naczynioskurczowej (Prinzmetala), niedoci$nienie, klinicznie istotne zwgzenia aorty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroino$ci dotyczgce stosowania

U pacjent6w ze znacznie nasilonymi zmianami organicznymi w tetnicach wieficowych
obserwowano zaostrzenie przebiegu choroby wieficowej lub wystgpienie zawalu serca
podczas rozpoczynania leczenia lub zwigkszania dawki amlodypiny. Nie stwierdzono jednak,
czy bylo to przyczynowo zwiazane ze stosowaniem amlodypiny.

W badaniach klinicznych amlodypiny u pacjentéw z zaawansowana niewydolnoscia serca
(NYHA III i IV) o eticlogii innej niz niedokrwienna, zaobserwowano zwickszone ryzyko
wystgpienia obrz¢ku pluc, pomimo braku istotnych réznic w wystepowaniu zaostrzenia
niewydolnosci serca.

Amlodyping nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw ze zwezeniem aorty i przyjmujacych inne
leki hipotensyjne, z powodu ryzyka nadmiernego spadku ci$nienia tetniczego.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby zalecane jest zmniejszenie dawki.

Niewydolnosé nerek nie wplywa na parametry farmakokinetyczne.

Amlodypiny nie mozna usungé na drodze dializy.

U pacjentéw w podesziym wieku amlodypina jest zazwyczaj dobrze tolerowana. Obserwuje
si¢ jednak zwigkszenie st¢zenia we krwi oraz wartosci AUC (pole powierzchni pod krzywa
zmian stgzenia leku w czasie). Okres péltrwania u takich pacjentéw wynosi 65 godzin.
Zalecane jest rozpoczynanie leczenia od dawki minimalnej, a nastgpnie stopniowe jej

zwigkszanie.




Podobnie jak inne leki z grupy antagonistéw wapnia, amlodypine nalezy stosowaé ostroznie
u pacjentéw z niewydolnoscia krazenia (klasa IV wg NYHA — Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego).

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.
Leku nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym, gdyz zwigksza on biodostepno$é amlodypiny

podawanej doustnie.

4.5 Interakcje z innymi lekami inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro (osocze cziowieka) amlodypina nie wptywa na wiazanie z biatkiem
innych badanych lekéw (digoksyny, fenytoiny, indometacyny). W badaniach klinicznych
amlodypina byla bezpiecznie stosowana z tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami
B-adrenolitycznymi, azotanami o dlugim dziataniu, nitrogliceryna podawang podjgzykowo,
inhibitorami  konwertazy angiotensyny,  antybiotykami, doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi, digoksyna, warfaryng, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
estrogenami, preparatami litu, sympatykomimetykami.

Amlodypina podawana jednoczesnie z atorwastatyna, digoksyng i warfaryna nie wptywa na
parametry farmakokinetyczne tych lekéw. Cymetydyna i leki z grupy antacida nie powoduja
zmiany parametréw farmakokinetyeznych amlodypiny. Nie stwierdzono wplywu amlodypiny
na wyniki badan laboratoryjnych.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy.

W badaniach u cigzarnych samic szczuréw amlodypina w dawce 10 mg/kg mc./dobe
(23 razy wigcej niz dawka zalecana u czlowieka) powodowala opéznienie i wydtuzenie
porodu,

Produktu leczniczego nie wolno stosowaé u kobiet w cigzy jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie ma danych odnosnie przenikania amlodypiny do mleka kobiecego. Zaleca si¢ przerwanie

karmienia piersiag w czasie stosowania amlodypiny.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Reakcje na lek mogg byé osobniczo rézne: u oséb wrazliwych moze wystapié ograniczenie
sprawnosci  psychoruchowej (omdlenia, zawroty glowy, sennos¢), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Amlodypina stosowana w dawce do 10 mg na dobe jest zwykle dobrze tolerowana,
a dzialania niepozadane moga by¢ tagodne lub umiarkowane.

Dzialania niepozadane zamieszczone ponizej zostaly zestawione wedlug klasyfikacji uktadéw
1 narzadéw oraz czestosci wystepowania.

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

Cazesto:

Obrzgki (10,8%), béle glowy (7,3%), uczucie znuzenia (4,5%), uczucie kolatania serca
(4,5%), zawroty glowy (3,4%), nudnosci (2,9%), zaczerwienienie twarzy (2,6%), bodle
brzucha (1,6%), senno$é¢ (1,4%). Dziatania niepozadane byly powodem odstawienia leku
u 1,5% pacjentéw.

Niezbvt czesto;

Tachykardia, bradykardia, migotrzepotanie przedsionkéw, béle w Kklatce piersiowej,
niedocisnienie, parestezje, drgawki, neuropatia obwodowa, zaparcia, niestrawnos$é, biegunka,
wymioty, przerost dziasel, zapalenie trzustki, bdle stawéw, skurcze miesni, béle mic$niowe,
zaburzenie libido, depresja, nerwowos¢, zaburzenia snu, mimowolne oddawanie moczu,
drzenie ust, ogélne ostabienie, béle plecéw, uderzenia goraca, zte samopoczucie.

Bardzo rzadko:

Wysypki skérne, zottaczka, zwigkszona aktywno$é enzyméw watrobowych.
Nie stwierdzono wplywu amlodypiny na wyniki badan laboratoryjnych (potas, glukoza,

triglicerydy, cholesterol catkowity, cholesterol HLD, kwas moczowy, kreatynina),

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne dotyczace przedawkowania amlodypiny sa niewielkie, W badaniach
na zwierz¢tach (myszy, szczury) amlodypina w dawkach odpowiednio 40 mg/kg mc. i 100
mg/kg mc. powodowata $mier¢. Pojedyncza dawka doustna od 4 mg/kg me. podawana psom

powodowata nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych, a w nastgpstwie znaczny spadek.. .,
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cisnienia tgtniczego krwi,

W wyniku przedawkowania leku moze wystapi¢ znaczny spadek cisnienia tetniczego krwi

z odruchowym przyspieszeniem akeji serca. Przedawkowanie moze przebiegaé takze
bezobjawowo.

W leczeniu cigzkiego zatrucia amlodyping konieczne jest monitorowanie czynnodci serca,
wydolnosci oddechowe;j i cisnienia tetniczego krwi. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia
nalezy umiesci¢ koficzyny chorego powyzej poziomu tutowia, a w razie potrzeby poda¢ ptyny
infuzyjne i aminy katecholowe dozylnie. Dozylne podawanie glukonianu wapnia zmniejsza
blokade kanaléw wapniowych. Poniewaz preparat wchlania si¢ wolno, w niektérych
przypadkach korzystne moze by¢ ptukanie zoladka. Ze wzgledu na silne wigzanie amlodypiny

z biatkami osocza nie mozna usung¢ jej za pomocag hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni antagonisci wapnia dziatajacy gléwnie na naczynia;
pochodne dihydropirydyny

Kod ATC: CO8CAO1

Blokujac wolne kanaly wapniowe amlodypina hamuje naptyw jonéw wapnia do wnetrza
komérek migsnia sercowego i blony migéniowej naczyn krwionosnych, dzigki czemu
zmniejsza w cytoplazmie pule wapnia niezbednego do prawidiowej czynnodci komdrek
migsni gladkich. Amlodypina jest lekiem rozszerzajacym naczynia obwodowe, przy czym
wigkszy efekt ujawnia si¢ wobec komérek miesni gladkich s$cian naczyh krwionos$nych.
Obnizenie cisnienia t¢tniczego krwi wynika ze zmniejszenia oporu przeptywu przez drobne
naczynia krwionosne.

U pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym amlodypina w dawce 2,5 do 10 mg raz na dobe
powoduje istotne obnizenie skurczowego i rozkurczowego ciénienia krwi (o 10 do 18%),
zardbwno w pozycji lezacej, jak i stojacej. Obnizenie cis$nienia tetniczego krwi po podaniu
pojedynczej dawki dobowej utrzymuje si¢ przez 24 godziny. U pacjentéw z nadcisnieniem
i prawidlowa czynnoscia nerek amlodypina dziala moczopednie. Wynika to ze zmniejszenia
oporu nerkowego, zwigkszenia szybkosdci przesgczenia klebuszkowego i1 zwigkszenia
przeplywu krwi przez nerki. Amlodypina nie wplywa na aktywno$¢ reninowa osocza ani
poziom aldosteromu.

Spadek cisnienia tg¢tniczego krwi nie wplywa na zmiane czesto$ci akcji serca lub stgzenie

katecholamin w surowicy w czasie dlugotrwalego stosowania leku. Obnizenie ci$nienia
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tetniczego krwi zalezy od wartosci cisnienia tetniczego krwi przed rozpoczeciem leczenia.
Najsilniejsze dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze obserwuje si¢ u pacjentéw z wysokim
cisnieniem poczatkowym; u pacjentéw z umiarkowanym nadci$nieniem (ci$nienie
rozkurczowe 105-114 mmHg) obnizenie cisnienia jest okoto 50% wigksze niz u pacjentéw
z diawica piersiowa i prawidlowym ciénieniem tetniczym. Amlodypina charakteryzuje sig
wolnym poczatkiem i réwnomiernoscia dziatania, rzadko tez wywoluje ostre niedocisnienia.
Skuteczno$¢ hipotensyjna amlodypiny jest pordwnywalna ze skutecznoscia lekéw
B-adrenolitycznych, innych antagonistéw wapnia, inhibitoréw ACE i lekéw moczopednych.
U 61-91% pacjentéw leczonych amlodypina obserwuje si¢ normalizacje¢ ci$nienia tetniczego
krwi w trakcie leczenia.

Mechanizm dziatania amlodypiny w diawicy piersiowej nie jest doktadnie wyjasniony.
Amlodypina rozszerza t¢tnice obwodowe zmniejszajac catkowity opér naczyn obwodowych,
wywotlyje spadek obclgzenia nastgpczego (afterload) i zmniejsza zapotrzebowanie mig¢énia
sercowego na tlen. Powoduje takZe rozszerzenie giéwnych pni tetnic wiettcowych zaréwno w
obszarze prawidtowo ukrwionym jak i niedokrwionym.,

Relaksacja obkurczonych tetnic wieicowych przebiegajacych podnasierdziowo (tzw. tetnice
epikardialne) oraz zahamowanie skurczu tgtnic wieicowych przyczynia si¢ do zwigkszenia

podazy tlenu u chorych z anging Prinzmetala.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym amlodypina jest wolno i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego; maksymalne stezenie we krwi jest osiagalne po 6 - 9 godzinach od podania
leku,

Biodostgpnosé amldypiny po podaniu doustnym wynosi od 60 do 65%. Przyjmowanie positku
nie wplywa na  biodostgpnosé (wyjatek stanowi sok grejpfrutowy).
W zakresie dawek od 2,5 do 10 mg obserwuje si¢ liniowa zalezno$¢ pomiedzy wartosciag
AUC oraz stgzeniem maksymalnym w osoczu a podawang dawka.

U zdrowych ochotnikéw stale stezenie leku w osoczu (stan stacjonarny) wystgpuje po
7 dniach podawania dawek leczniczych.

Dystrybucija

Amlodypina wiaze si¢ z bialkami osocza w ponad 95%. Objetosé dystrybucji wynosi okoto
21 Vkg.
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Metabolizm

Amlodypina metabolizowana jest w watrobie (ok. 90% dawki) do nieaktywnych metabolitéw.
Poczatkowy etap biotransformaciji obejmuje utlenianie pierscienia dihydropirydynowego do
pochodnej pirydyny, a nastgpnie dezaminacjg¢ bocznego tafcucha 2-aminoetoksymetylowego.
Eliminacja

Eliminacja jest dwufazowa, a okres péttrwania wynosi od 30 do 45 godzin. Amlodypina
wydalana jest w postaci niezmienionej (do 10% dawki) oraz w postaci metabolitéw z moczem
(ok. 60% dawki) i katem (20-25% dawki).

Marskos¢ watroby znaczaco wplywa na parametry farmakokinetyczne leku. Obserwuje sig
wydluzenie okresu péltrwania (60 godzin vs. 34 godzin) oraz wzrost wartosci AUC (166 vs.
118 pg/l-h). Niewydolno$¢ nerek nie wplywa na parameiry farmakokinetyczne amlodypiny.
U pacjentéw powyzej 65. roku zycia obserwuje si¢, w poréwnaniu do oséb miodszych,
zmiang parametréw farmakokinetycznych; wydhuzenie okresu péltrwania (48-64 h vs. 35-48
h), wzrost warteéci AUC (187 pg/l vs. 123 ug/l-h) oraz spadek klirensu osoczowego (18,5

ug/l'h vs. 24,6 pg/l'h).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki badan przedklinicznych nie wskazujg na wystgpowanie szczegdlnego ryzyka

zwigzanego ze stosowaniem leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC lub fiolki z tworzywa sztucznego (PP, PE).
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

30 szt. — 1 blister po 30 szt.

30 szt. — 1 fiolka po 30 szt.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10086 (Aldan, 5 mg, tabletki)
10087 (Aldan, 10 mg, tabletki)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
26.11.2003 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




