CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VILPIN

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 10 mg amlodypiny w postaci benzenosulfonianu amlodypiny..

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Okragte tabletki o Scigtych krawedziach koloru od biatego do lekko zottego z kreska dzielaca po
jednej stronie 1 wyttoczeniem ,,AM 10 po drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
e nadciS$nienie tetnicze ,
e przewlekla, stabilna dtawica piersiowa,
e naczynioskurczowa dlawica piersiowa (dlawica Prinzmetala).

U pacjentow z nadcisnieniem, Vilpin moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami moczopednymi
z grupy tiazydow, lekami a-adrenolitycznymi, lekami B-adrenolitycznymi, lub inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyng. W dlawicy piersiowej, Vilpin moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwdlawicowymi u pacjentow opornych na leczenie

nitratami 1 (lub) odpowiednimi dawkami lekow -adrenolitycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli



W leczeniu zaro6wno nadcis$nienia, jak 1 dlawicy piersiowej dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj
5 mg, podawana raz na dobg. Dawke dobowa amlodypiny mozna zwigkszy¢ do dawki

maksymalnej 10 mg w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta.

U pacjentow wczesniej leczonych lekami moczopednymi z grupy tiazydow, lekami B-
adrenolitycznymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny nie ma koniecznosci dostosowania dawki

amlodypiny.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania amlodypiny u dzieci.

Dawkowanie u pacjentdw w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci modyfikowania dawki amlodypiny u pacjentow w podesztym wieku.

Dawkowanie u pacjentOw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzona czynnoscia watroby okres pottrwania amlodypiny jest dluzszy.
Poniewaz nie ustalono dawkowania w tej grupie pacjentéw, amlodyping nalezy podawac

ostroznie.

Dawkowanie u pacjentOw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosci nerek, dlatego nie
ma koniecznos$ci dostosowania dawki amlodypiny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek.

Amlodypina nie ulega dializie.

Sposdb podawania preparatu Vilpin

Pokarm nie wplywa na wchlanianie amlodypiny, preparat Vilpin mozna podawac¢ niezaleznie od

positku raz na dobg, najlepiej rano.



4.3. Przeciwwskazania

Amlodypina jest przeciwwskazana u pacjentow z nadwrazliwoscia na amlodyping, inne

dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu Vilpin,

Amlodypina nie powinna by¢ stosowana u pacjentdéw we wstrzasie kardiogennym, z klinicznie
istotnym zwezeniem zastawki aortalnej, u pacjentdw z niestabilng dtawica piersiowa (z wyjatkiem
dlawicy Prinzmetala), u pacjentow po ostrym zawale migs$nia sercowego (w ciagu pierwszych 4

tygodni) oraz u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

Amlodypina jest przeciwwskazana w okresie cigzy 1 w czasie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z niewydolnoscia serca

W dlugotrwatym, kontrolowanym placebo badaniu (PRAISE-2) obejmujacym pacjentow z
niewydolnoscia serca (stopien III 1 IV wg klasyfikacji NYHA) o podlozu innym niz
niedokrwienne, amlodypina powodowata zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania obrzeku pluc

pomimo braku nasilenia niewydolnos$ci serca, w pordwnaniu z placebo. Patrz punkt 5.1.,.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekow blokujacych kanaly wapniowe u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby okres poltrwania amlodypiny ulega wydhizeniu. Nie ustalono

schematu dawkowania u tych pacjentow. Z tego powodu amlodyping nalezy stosowac ostroznie.

Zawal serca

Brak danych uzasadniajacych stosowanie amlodypiny w_monoterapii u pacjentow ze $wiezym

zawalem mig$nia sercowego 1 w okresie pierwszego miesiaca od jego przebycia.

Przelom nadci$nieniowy

Nie ustalono bezpieczenstwa 1 skutecznoSci stosowania amlodypiny w  przelomie

nadci$nieniowym.




Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Jedynie 10% dawki amlodypiny jest wydzielane z moczem w postaci nie zmienionej, poniewaz
w wigkszos$ci ulega ona przemianie do aktywnych biologicznie metabolitéw. W zwiazku z tym,
stezenie amlodypiny w osoczu nie zalezy od stopnia zaburzen czynnosci nerek. U pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma konieczno$ci dostosowania dawki amlodypiny.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Czas osiagnigcia maksymalnego st¢zenia amlodypiny we krwi u pacjentow w podesztym wieku
jest podobny jak u pacjentow miodszych. W wieku podesztym dochodzi do zmniejszenia
wydalania amlodypiny 1 zwigkszenia powierzchni pod krzywa st¢zenia leku w czasie. Preparat

Vilpin nalezy stosowac ostroznie u tych pacjentow.

Hipotonia

Leki blokujace kanaly wapniowe rozszerzaja obwodowe naczynia krwionosne 1 moga
powodowac hipotonig. Poniewaz przeciwnadcisnieniowe dziatanie amlodypiny narasta powoli,
ryzyko wystapienia hipotonii jest mniejsze niz w przypadku lekow nalezacych do I i II generacji

tej grupy farmakoterapeutyczne;.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Amlodypina moze by¢ bezpiecznie stosowana z tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami o-
adrenolitycznymi, lekami B-adrenolitycznymi, inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne,
azotanami o przedluzonym dziataniu, trojazotanem glicerolu podawanym podjezykowo,
niesteroidowymi  lekami  przeciwzapalnymi, antybiotykami oraz  doustnymi lekami

przeciwcukrzycowymi.

W badaniach in vitro z zastosowaniem ludzkiego osocza nie stwierdzono, aby amlodypina

wplywala na wiazanie si¢ z bialkami osocza digoksyny, fenytoiny, warfaryny lub indometacyny.

Badania specjalne: wptyw innych lekéw na amlodyping

Cymetydyna: jednoczesne podawanie amlodypiny z cymetydyna nie powoduje zmian w

farmakokinetyce amlodypiny.



Sok grejpfrutowy. jednoczesne podanie 10 mg amlodypiny z 240 ml soku grejpfrutowego 20
zdrowym ochotnikom nie wywieralo zadnego istotnego klinicznie wplywu na wlasciwosci

farmakokinetyczne amlodypiny.

Syldenafil: w przypadku stosowania amlodypiny w skojarzeniu z syldenafilem, kazdy z tych

preparatOw wywiera niezalezny wptyw na obnizenie ci$nienia krwi.

Badania specjalne: wptyw amlodypiny na inne preparaty

Atorwastatyna: jednoczesne, wielokrotne podawanie dawek 10 mg amlodypiny z 80 mg
atorwastatyny nie powoduje znaczacych zmian parametrow farmakokinetycznych atorwastatyny

W stanie rOownowagi.

Digoksyna: jednoczesne podawanie amlodypiny z digoksyna nie zmienia stezenia digoksyny w

surowicy krwi ani jej klirensu nerkowego u zdrowych ochotnikow.

Warfaryna: u zdrowych ochotnikow plci meskiej jednoczesne podawanie amlodypiny nie zmienia

W znamienny sposob dziatania warfaryny na czasu protrombinowy.

Cyklosporyna: badania farmakokinetyczne z cyklosporyna wskazuja, ze amlodypina nie zmienia w

sposob znamienny farmakokinetyki cyklosporyny.

Badania laboratoryjne: nie stwierdzono wplywu amlodypiny na wyniki badan laboratoryjnych.

Przeciwnadcisnieniowe  dziatanie amlodypiny moze nasila¢ dziatanie innych lekoéw

przeciwnadcisnieniowych takich jak tréjpierscieniowe leki antydepresyjne.
W potaczeniu z azotanami wplyw amlodypiny na ci$nienie tgtnicze krwi i czgstos¢ akceji serca
moze by¢ nasilony.

Przy jednoczesnym podawaniu amlodypiny z lekami -adrenolitycznymi wymagane jest uwaznie
monitorowanie pacjenta z powodu mozliwosci wystagpienia niedoci$nienia tgtniczego.

Udowodniono, ze leki B-adrenolityczne moga pogarsza¢ stan pacjenta z niewydolno$cia serca.



Brak danych klinicznych potwierdzajacych ujemny efekt inotropowy amlodypiny. Jednakze
jednoczesne podawanie amlodypiny z lekami B-adrenolitycznymi u pacjentéw z niewydolnoscia

serca powinno si¢ odbywac z zachowaniem ostroznosci.

Niektore leki z grupy antagonistOw wapnia moga nasila¢ ujemny efekt inotropowy lekow

przeciwarytmicznych takich jak amiodaron 1 chinidyna.

W przypadku stosowania amlodypiny i silnych inhibitorow izoenzymu CYP3 A4, np. ketokonazol,
itrakonazol, rytonawir, amlodypina moze wystgpowaé¢ w wigkszych st¢zeniach w osoczu. Dlatego
nalezy ostroznie stosowa¢ amlodyping u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych silne inhibitory

izoenzymu CYP3A4.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji amlodypiny i lekow zwigkszajacych aktywnos$¢
izoenzymu CYP3A4 (np. ryfampicyna), ale mozna przypuszcza¢, ze moga one powodowac

zmniejszenie st¢zenia amlodypiny w osoczu krwi.

Nagle odstawienie leku B-adrenolitycznego, takze u pacjentow jednocze$nie leczonych
amlodypinag moze spowodowac nasilenie objawow dlawicy piersiowej, zawat serca, wystapienie
komorowych zaburzen rytmu. Lek B-adrenolityczny nalezy odstawia¢ stopniowo zmniejszajac

jego dawki przez okres 7-14 dni.

Obecnos$¢ pokarmu nie wptywa na biodostgpnos¢ amlodypiny.

4.6. Ciaza i laktacja

Chociaz niektore pochodne dihydropirydyny w badaniach na zwierzetach wykazaty dziatanie
teratogenne, dane dotyczace podawania amlodypiny szczurom i krolikom nie potwierdzily
wlasciwosci teratogennych. Jednak ze wzgledu na brak klinicznych doswiadczen w stosowaniu
amlodypiny w czasie ciazy lub w okresie karmienia piersia, amlodypina nie powinna by¢
podawana kobietom w ciazy, w okresie laktacji oraz kobietom w wieku rozrodczym, ktore nie

stosuja skutecznej antykoncepcji.

Przed rozpoczgciem leczenia amlodypina nalezy potwierdzi¢, ze kobieta nie jest w ciazy i
zaproponowac¢ skuteczna antykoncepcje. W przypadku stwierdzenia ciazy nalezy odstawi¢

amlodyping 1 zmieni¢ sposob leczenia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mozliwos¢ wystapienia, zwlaszcza na poczatku leczenia amlodyping, dziatan niepozadanych
takich jak bol glowy, uczucie zmeczenia 1 zawroty glowy moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia

pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wywotywane stosowaniem amlodypiny przedstawiono ponizej

uwzgledniajac klasyfikacj¢ uktadowo-narzadowa i czgstos¢ wystgpowania.
Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czesto >10%

Czesto >1%, < 10%

Niezbyt czgsto >0,1%, < 1%

Rzadko >0,01%, < 0,1%

Bardzo rzadko < 0,01%

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: matoplytkowo$¢, leukopenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Bardzo rzadko: hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne:

Niezby czesto: zaburzenia snu, zmiany nastroju



Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: sennos¢, zawroty glowy, bole glowy
Niezbyt czesto: drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje

Bardzo rzadko: neuropatia obwodowa, wzmozone napigcie migs$ni

Zaburzenia oka:

Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia

Zaburzenie ucha i blednika:

Niezbyt czesto: szumy uszne

Zaburzenia serca:

Czesto: kofatanie serca, cz¢stoskurcz

Bardzo rzadko: zawal migs$nia sercowego, arytmig, rzadkoskurcz, czgstoskurcz komorowy 1

migotanie przedsionkow, jednakze dziatanie te moga by¢ zwiazane z pierwotng choroba.

Na poczatku leczenia amlodyping moga wystapi¢ napady dlawicy piersiowej np. u pacjentow ze
wspohistniejaca dlawica piersiowa mozliwy jest wzrost czestotliwosci napadow diawicy,

wydhluzenie czasu ich trwania i zaostrzenie objawow.

Zaburzenia naczyh:

Czesto: zaczerwienienie
Niezbyt czesto: niedoci$nienie tgtnicze

Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia:

Niezbyt czesto: dusznos¢, zapalenie blony sluzowej nosa

Bardzo rzadko: kaszel



Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Czesto: bol brzucha, mdtosci

Niezbyt czesto: wymioty, niestrawno$¢, naprzemienne dolegliwosci jelita grubego, uczucie

suchosci w ustach, biegunka

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony §luzowej zotadka, przerost dziaset

Zaburzenia watroby i1 drég zolciowych:

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zottaczka 1 zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych

(zwiazana glownie z zastojem z06lci)

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Niezbyt czesto: tysienie, plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie sig, §wiad, wysypka

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i1 kosci:

Niezbyt czesto: bole stawow, bdle migsni, bolesne skurcze migsni, bole plecow

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Niezbyt czesto: zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, czgste oddawanie

moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

Niezbyt czesto: impotencja, ginekomastia

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Czesto: obrzek, uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto: bole w klatce piersiowej, oslabienie, bol, zte samopoczucie



Wyniki badan laboratoryjnych:

Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

4.9. Przedawkowanie
Objawy:

Dostepne dane sugeruja, ze znaczne przedawkowanie moze spowodowac¢ nadmierne rozszerzenie
naczyn obwodowych i odruchowe przyspieszenie czynnosci serca. Donoszono o przypadkach

znacznego, przedtuzajacego si¢ spadku ciSnienia, w tym wstrzasu ze skutkiem smiertelnym.
Leczenie:

Podawanie wegla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezposrednio lub do dwdch godzin po
zazyciu dawki 10 mg amlodypiny, spowodowato znaczne zmniejszenie wchtaniania amlodypiny.
W niektérych przypadkach dobre efekty moze da¢ ptukanie zotadka. Klinicznie znaczacy spadek
ciSnienia wywotany przedawkowaniem amlodypiny wymaga czynnego wspomagania czynnosci
uktadu krazenia, w tym czgstego monitorowania czynno$ci serca i1 ukladu oddechowego,
uniesienia konczyn oraz kontrolowania objetosci plynow i ilosci wydalanego moczu. Srodki
wywotujace skurcz naczyh moga pomdc przywrdci¢ napigcie $cian naczyn krwionos$nych 1
odpowiednie cisnienie krwi, pod warunkiem ze nie ma przeciwwskazan do ich zastosowania.
Podany dozylnie glukonian wapnia moze znies¢ efekt blokady kanatow wapniowych. Poniewaz
amlodypina w znacznej czgSci wiaze si¢ z biatkami, dializa nie wydaje si¢ by¢ skutecznym

sposobem jej usunigcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: C08 CA 01

Amlodypina jest inhibitorem jonow wapnia nalezacym do grupy dihydropirydyny (wolny bloker
kanatu wapniowego lub antagonista jonu wapniowego), ktory hamuje przezblonowy naptyw
jonow wapniowych do komorek migsni gltadkich migsnia sercowego 1 naczyn krwiono$nych.
Mechanizm przeciwnadci$nieniowego dziatania amlodypiny wynika z bezposredniego efektu
zwiotczajacego migsnie gladkie naczyn. Dokladny mechanizm, w jakim amlodypina fagodzi

dusznice bolesna nie zostat w petni okreslony, jednakze amlodypina zmniejsza catkowity stopien
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niedokrwienia poprzez nastgpujace dwa dziatania: 1) amlodypina rozszerza t¢tniczki obwodowe 1,
W ten sposob, zmniejsza catkowity opor obwodowy (obciazenie nastgpcze), ktory serce musi
pokona¢. Poniewaz czgstos¢ akcji serca pozostaje stabilna, to odciazenie serca zmniejsza zuzycie
energii przez migsien sercowy oraz zapotrzebowanie na tlen. 2) Mechanizm dziatania amlodypiny
obejmuje prawdopodobnie takze rozszerzenie gtdwnych tetnic wiencowych i tetniczek
wiencowych, zarowno w obszarach prawidlowych, jak 1 objetych niedokrwieniem. Rozszerzenie
to zwigksza dowo6z tlenu do mig$nia sercowego u pacjentow ze skurczem tgtnic wiencowych
(angina Prinzmetala czyli dusznica bolesna nocna).

U pacjentéw z nadci$nieniem, dawkowanie leku raz dziennie zapewnia klinicznie istotne obnizenie
ci$nienia krwi w pozycji zar6wno lezacej na plecach, jak 1 stojacej, przez okres 24 godzin. Ze
wzgledu na wolny poczatek dziatania, przy podawaniu amlodypiny nie wystgpuje ostry spadek
ci$nienia. U pacjentdw z dusznica bolesna, podawanie amlodypiny raz dziennie wydtuza catkowity
czas trwania wysitku, czas do wystapienia napadu dusznicy i czas do obnizenia odcinka ST o 1
mm, 1 zmniejsza zarOwno czgstos¢ napadéw dusznicy bolesnej, jak 1 zuzycie tabletek
nitrogliceryny. Stosowanie amlodypiny nie wiaze si¢ z zadnymi niepozadanymi dziataniami
metabolicznymi ani zmianami w zakresie lipidow osocza, a lek ten nadaje si¢ do stosowania u

pacjentéw z dychawica oskrzelowa, cukrzyca 1 dna moczanowa.

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq serca:

Badania hemodynamiczne z grupa placebo oparte na pomiarze wysitku, u pacjentéw z
niewydolnos$cia serca w stopniu II-III wg NYHA, wykazaly ze podawanie amlodypiny nie
prowadzito do pogorszenia stanu klinicznego pacjenta, mierzonego tolerancja wysitku, wielkoscia
frakcji wyrzutowej lewej komory 1 objawami klinicznymi. Badania kontrolowane z grupa placebo
(PRAISE), zaplanowane w celu oceny stanu klinicznego pacjentdw z niewydolnoscia serca w
stopniu [II-IV wg NYHA, otrzymujacych digoksyng, leki moczopgdne oraz inhibitory enzymu
konwertujacego angiotensyng (ACE), wykazaly, ze podawanie amlodypiny nie prowadzit do
zwigkszenia ryzyka zgonu , ani potaczonego wspodlczynnika $miertelnosci i chorobowosci, przy
niewydolnosci serca. W dlugotrwatym badaniu klinicznym z grupa placebo, (PRAISE-2) u
pacjentéw z niewydolnoscia serca w stopniu 111 1 IV wg NYHA bez subiektywnych objawow
klinicznych ani objawdw obiektywnych sugerujacych lub lezacych u podstawy choroby
niedokrwiennej, leczonych stalymi dawkami inhibitorow ACE, preparatow naparstnicy lub lekow

moczopegdnych, amlodypina nie miala wplywu na calkowita $miertelno$¢ z przyczyn sercowo-
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naczyniowych. W tej samej populacji, podawanie amlodypiny wiazalo si¢ ze zwigkszeniem liczby
doniesien o wystgpowaniu obrzeku phuic, pomimo nie znamiennej réznicy w czgstosci

wystgpowania pogorszenia niewydolnosci serca, w stosunku do placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie, dystrybucja, wiqzanie z biatkami osocza: po doustnym podaniu amlodypiny w
dawkach terapeutycznych, amlodypina jest dobrze wchtaniana 1 osiaga maksymalnie st¢zenie we
krwi po 6-12 godzinach od chwili podania. Catkowita biodostgpnos$¢ amlodypiny wynosi od 64
% do 80%. Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 21 'kg. W badaniach in vitro wykazano,

ze okoto 97,5 % amlodypiny jest zwiazane z biatkami osocza.

Biotransformacja/wydalanie: okres poéltrwania w osoczu wynosi okoto 35 do 50 godzin.
Amlodypina podlega intensywnej przemianie w watrobie, w wyniku ktorej powstaja nieaktywne
metabolity. Wydalana jest z moczem, w 10% jako substancja nie zmieniona, w 60% w postaci

metabolitow.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby: w tej grupie pacjentow okres
pottrwania amlodypiny jest dluzszy, klirens watrobowy mniejszy, zwigkszona jest powierzchnia

pola pod krzywa zaleznosci stgzenia od czasu (AUC) o 40% do 60%.

U tych pacjentéw amlodyping nalezy stosowac ostroznie.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku: czas osiagni¢cia maksymalnego stgzenia we krwi
jest podobny u pacjentow w wieku podeszlym iu pacjentow miodszych. U pacjentéw w
podesztym wieku klirens kreatyniny jest mniejszy niz u pacjentow mitodszych, co powoduje
zwigkszenie pola pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu (AUC) 1 wydtuzenia okresu poitrwania

w osoczu. Zwigkszenie pola pod krzywa i wydluzenie okresu poéltrwania u pacjentéw z

niewydolnoscia krazenia zmienia si¢ zaleznie od wieku pacjenta.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na szczurach 1 myszach, ktore przez 2 lata otrzymywaly amlodyping
z pokarmem, w dawkach dobowych 0,5 mg/kg me, 1,25 mg/kg mc. i1 2,5 mg/kg mc., nie wykazaty

karcinogennego dziafania leku.

W badaniach mutagennosci stwierdzono, ze amlodypina nie wykazuje dzialania genotoksycznego.
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Amlodypina podawana w dawkach do 10 mg/kg mc. na dobg (o$miokrotna maksymalna dawka

terapeutyczna stosowana u ludzi) nie wywierata wplywu na ptodnos¢.

Badania dotyczace wplywu amlodypiny na rozrodczo$¢ wykazaly, ze podawana szczurom
w dawkach pigciokrotnie wigkszych od maksymalnej dawki stosowanej u ludzi powodowata

wydhluzenie czasu trwania ciazy i porodu.

Badania teratogennosci 1 embriotoksyczno$ci u krolikow 1 malp wykazaly, Zze amlodypina
powodowata wystapienie wad rozwojowych szkieletu, co prawdopodobnie bylo zwiazane

z przenikaniem amlodypiny przez fozysko do krazenia ptodowego.

Nie wiadomo, czy amlodypina dziata w podobny sposob na plody ludzkie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemu dwutlenek koloidalny, magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres trwalosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Blistry PVC/PVDC/AL zawierajace 10 tabletek. W pudelku kartonowym umieszczone sa 3 blistry
(30 sztuk).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10429

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
16.06.2010
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