CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VILPIN, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 5 mg amlodypiny w postaci bezylanu amlodypiny (Amlodipini besilas).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragle tabletki ze Scigtymi krawedziami, w kolorze od bialego do jasno zoltego z kreska

dzielaca po jednej strony tabletki oraz wytloczeniem ,,AM 5 po drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie nadci$nienia tgtniczego w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.
Leczenie stabilnej dlawicy piersiowej w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

przeciwdlawicowymi.

Leczenie stwierdzonej na podstawie wynikow odpowiednich badan postaci
naczynioskurczowej dlawicy piersiowej (dlawica Prinzmetala) w monoterapii lub w

skojarzeniu z innymi lekami przeciwdlawicowymi.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Nadcisnienie tetnicze, stabilna dlawica piersiowa, posta¢ naczynioskurczowa dlawicy piersiowej

(dlawica Prinzmetala).




Dawka poczatkowa amlodypiny wynosi 5 mg raz na dobg. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji

pacjenta na leczenie, dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 10 mg raz na dobe.

U pacjentow wczesniej leczonych lekami moczopednymi z grupy tiazydow, lekami B-

adrenolitycznymi, ACEI nie ma koniecznosci dostosowania dawki amlodypiny.

Dawkowanie u pacjentOw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby dochodzi do wydhluzenia okresu poéitrwania
amlodypiny. Poniewaz nie ustalono dawkowania w tej grupie pacjentow, amlodyping nalezy

stosowac ostroznie.

Dawkowanie u pacjentOw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie zaleza od stopnia zaburzen czynnos$ci nerek, nie ma

wigc konieczno$ci dostosowania dawki amlodypiny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek.

Dawkowanie u pacjentdw w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

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

Stosowanie u dzieci

Nie ustalono skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u dzieci dlatego nie zaleca si¢

jej stosowania w tej grupie pacjentow.

Sposdb podawania preparatu Vilpin

Pokarm nie wplywa na wchianianie amlodypiny, preparat Vilpin tabletki 5 mg mozna podawac

niezaleznie od positku raz na dobg, najlepiej rano.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na amlodyping, inne dihydropirydyny i (lub) substancje pomocnicze preparatu
Vilpin.

Wstrzas kardiogenny.

Istotne hemodynamicznie zwezenie aorty.

Niestabilna dfawica piersiowa z wyjatkiem postaci naczynioskurczowej (dtawica Prinzmetala).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zastoinowa niewydolnoscia serca




W czasie leczenia pacjentow z niewydolnoscia serca nalezy zachowac ostroznosc.

W dhugookresowych badaniach z udzialem pacjentow ze znaczna niewydolnoscia serca (klasa III 1
IV wg NYHA - Nowojorskie Towarzystwo Choréb Serca) wykazano, ze amlodypina
powodowata zwigkszenie czgstosci wystgpowania obrz¢ku ptluc w poréwnaniu z placebo, lecz nie
korelowalo to z nasileniem niewydolnosci serca (patrz punkt 5.1 Wlasciwosci
farmakodynamiczne).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Podobnie jak w przypadku innych lekow blokujacych kanaty wapniowe, ktore metabolizowane sa
w watrobie, okres péttrwania amlodypiny jest wydtluzony u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, a zalecenia odno$nie dawkowania nie zostaly okreslone. U tych chorych amlodyping

nalezy wigc stosowac ze szczego6lna ostroznoscia.
Zawal serca

Nie ustalono skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u pacjentow z zawalem serca

1w ciagu miesigca od jego wystapienia.

Przelom nadci$nieniowy

Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym nie zostato

ustalone.

Hipotonia

Leki blokujace kanaly wapniowe rozszerzaja obwodowe naczynia krwionos$ne 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;j.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji amlodypiny z tiazydowymi lekami moczopg¢dnymi, lekami a-
adrenolitycznymi, lekami B-adrenolitycznymi, inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng
(ACEIl), azotanami o przedluzonym dziataniu, azotanami szybko dzialajacymi stosowanymi
podjezykowo (nitrogliceryna), niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami i

doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.



Wyniki przeprowadzonych badan wykazaty brak wplywu amlodypiny na wiazanie si¢ digoksyny,

fenytoiny, warfaryny 1 indometacyny z biatkami osocza.

Warfaryna

Jednoczesne stosowanie amlodypiny 1 warfaryny nie wptywa na zmiang czasu protrombinowego.

Cymetydyna

Jednoczesne podawanie amlodypiny z cymetydyna nie zmienia wtasciwosci farmakokinetycznych

amlodypiny.

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy nie wplywal istotnie na wilasciwosci farmakokinetyczne amlodypiny, co
wykazano jednoczesnie podajac doustnie 10 mg amlodypiny w pojedynczej dawce z 240 ml tego

soku 20 zdrowym ochotnikom.

Syldenafil

Jednoczesne podawanie amlodypiny i syldenafilu powoduje, ze kazdy z tych lekow niezaleznie

zmniejsza ci$nienie krwi.
Atorwastatyna

Jednoczesne wielokrotne podawanie dawek 10 mg amlodypiny z 80 mg atorwastatyny nie

wykazalo istotnego wplywu na parametry farmakokinetyczne atorwastatyny.

Digoksyna

U o0s6b zdrowych jednoczesne podanie amlodypiny 1 digoksyny nie wptywa na stgzenie digoksyny

we krwi ani na jej klirens nerkowy.
Cyklosporyna
Amlodypina nie zmienia w sposob znaczacy wlasciwosci farmakokinetycznych cyklosporyny.

Wyniki testOw laboratoryjnych

Nie stwierdzono wplywu amlodypiny na wyniki badan laboratoryjnych.

Leki pobudzajace aktywnosé izoenzymu CYP3 A4 (np. ryfampicyna, dziurawiec)




Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji amlodypiny 1 lekow zwigkszajacych aktywnos¢
CYP3A4, ale mozna przypuszczaé, ze jednoczesne ich stosowanie moze powodowac

zmniejszenie st¢zenia amlodypiny w osoczu krwi.

Leki silnie hamujace aktywnos$¢ izoenzymu CYP3 A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir)

W przypadku stosowania amlodypiny 1 silnych inhibitorow CYP3A4 moze doj$s¢ do wzrostu
stezenia amlodypiny w osoczu. Nalezy ostroznie stosowa¢ amlodyping u pacjentow jednoczesnie

przyjmujacych leki silne hamujace aktywnos¢ izoenzymu CYP3A4.
4.6. Ciaza lub laktacja

Brak badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy 1 w
okresie karmienia piersia. W zwiazku z tym, nie nalezy podawa¢ amlodypiny kobietom w ciazy,
karmigcym piersia oraz kobietom w okresie rozrodczym o ile nie stosuja skutecznej

antykoncepcji.

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

Amlodypina zwykle nie wplywa na zdolho§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. W rzadkich przypadkach, szczegdlnie na
poczatku leczenia moga wystapi¢ objawy zwiazane z obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi (np.
zawroty glowy, uczucie nadmiernego zmeczenia), ktére moga uposledzi¢ zdolnos¢ prowadzenia

pojazdow 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wywotywane przez amlodyping przedstawiono ponize] uwzgledniajac

miejsce 1 czgstos¢ wystgpowania.
Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana nastgpujaco:
Bardzo czgste (>1/10), czgste (>1/100, <1/10), niezbyt czgste (>1/1 000, <1/100),

rzadkie (>1/10000, <1/ 1000) 1 bardzo rzadkie (<1/10000), facznie z pojedynczymi
przypadkami)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢.



Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne:

Niezbyt czgsto: ginekomastia.

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania:

Bardzo rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czgsto: bezsennos$¢, zmiany nastroju.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: sennoscC, bole glowy, zawroty glowy.

Niezbyt czg¢sto: drzenia, zaburzenia smaku, omdlenie, parestezje.
Bardzo rzadko: neuropatia obwodowa.

Zaburzenia oka:

Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika:

Niezbyt czgsto: szumy uszne.

Zaburzenia serca:

Czesto: kotatanie serca.

Bardzo rzadko: zawatl mig$nia sercowego, arytmia, czgstoskurcz komorowy, migotanie

przedsionkow.

Zaburzenia naczyn:

Czesto: zaczerwienienie.
Niezbyt czesto: niedoci$nienie tetnicze.
Bardzo rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

Niezbyt czesto: duszno$¢, niezyt nosa.



Bardzo rzadkie: kaszel.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Czesto: bole brzucha, mdtosci.
Niezbyt czgsto: wymioty, niestrawnos$¢, suchos$¢ blony §luzowej jamy ustne;.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, niezyt zotadka, rozrost dziasel.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zottaczka, zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

Niezbyt czesto: lysienie, plamica, odbarwienia skory, nadmierne pocenie sig, $wiad, wysypka.
Bardzo rzadko: obrzgk naczyniowy, rumien wiclopostaciowy, pokrzywka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki facznej 1 kosci:

Niezbyt czgsto: kurcze migsniowe, bole migsni, bole stawdw, bole plecow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Niezbyt czgsto: trudnosci w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, czgste oddawanie moczu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

Niezbyt czgsto: impotencja, ginekomastia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: obrzek, zmeczenie.

Niezbyt czesto: bole w klatce piersiowej, ostabienie, bdl, zte samopoczucie.
Badania:

Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

4.9. Przedawkowanie

Dostepne dane sugeruja, ze znaczne przedawkowanie moze spowodowac nadmierne rozszerzenie
naczyn obwodowych i odruchowe przyspieszenie czynnosci serca. Donoszono o przypadkach
znacznego, a takze przedluzajacego sie spadku ci$nienia, ktory niekiedy prowadzit nawet do

wstrzasu ze skutkiem Smiertelnym.



Podanie wegla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezposrednio lub do dwéch godzin po
zazyciu dawki 10 mg amlodypiny, spowodowalo znaczne zmniejszenie wchianiania leku. W
niektorych przypadkach dobre efekty moze da¢ plukanie Zotadka. Klinicznie znaczacy spadek
cisnienia wywotany przedawkowaniem amlodypiny wymaga czynnego wspomagania czynnosci
uktadu krazenia, w tym czgstego monitorowania czynnosci serca i ukladu oddechowego,
uniesienia konczyn oraz kontrolowania objetosci krwi krazacej 1 ilosci wydalanego moczu.
Podanie $rodkow wywolujacych skurcz naczyn moze pomoc przywrdci¢ napigcie Scian naczyn
krwionosnych 1 odpowiednie ci$nienie krwi, pod warunkiem, Zze nie ma przeciwwskazan do ich
zastosowania.

Odtrutka nie jest znana. Podany dozylnie glukonian wapnia moze znie$¢ efekt blokady kanatow
wapniowych. Poniewaz amlodypina w znacznej czgsci wiaze si¢ z biatkami, dializa nie wydaje si¢

by¢ skutecznym sposobem jej usunigcia z osocza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory kanalow wapniowych dziatajace gldwnie na

naczynia krwionos$ne, pochodne dihydropirydyny.
Kod ATC: CO8C AO01.

Amlodypina jest pochodna dihydropirydyny, hamujaca naptyw jonéw wapnia do komorki, nalezy

do III generacji blokeréw wolnych kanatdéw wapniowych (antagonistow wapnia).

Amlodypina hamuje rowniez przezblonowy naplyw jondw wapnia do komodrek migsnia

sercowego 1 komorek migs$ni gladkich naczyn krwionosnych.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe amlodypiny jest spowodowane bezposrednim rozszerzeniem

naczyn krwiono$nych, gtéwnie obwodowych.

Doktadny mechanizm dzialania amlodypiny w leczeniu choroby niedokrwiennej mig$nia
sercowego nie zostal do konca poznany. Lek zmniejsza stopien niedotlenienia w wyniku

nastepujacych efektow:

1) Amlodypina rozszerza tgtniczki obwodowe 1 w ten sposdb zmniejsza calkowity opor

obwodowy 1 zwiazane z nim obciazenie nastgpcze lewej komory serca. Poniewaz czgstos$¢ akcji



serca nie ulega zmianie, zmniejszenie obcigzenia nastgpczego powoduje mniejsze zuzycie energii i

tlenu przez migsien sercowy.

2) Dzialanie amlodypiny zwigzane jest tez najprawdopodobniej z rozszerzeniem duzych tetnic 1
tetniczek wiencowych zarOwno w obszarze niedokrwienia, jak 1 w obszarach o prawidlowym
ukrwieniu. Rozszerzenie naczyn powoduje lepsze ukrwienie 1 dotlenienie mig$nia sercowego u
pacjentow z choroba niedokrwienna bgdaca wynikiem skurczu naczyn wiencowych (dlawica

piersiowa Prinzmetala).

U pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym stosowanie jednej dawki amlodypiny na dobe jest
wystarczajace do uzyskania znaczacego obniZzenia ciSnienia tg¢tniczego krwi, zarowno w pozycji
lezacej, jak 1 stojacej, a efekt ten utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Poniewaz dziatanie amlodypiny

pojawia si¢ powoli, lek nie powoduje objawdw naglego spadku ci$nienia krwi.

U pacjentow z dlawica piersiowa amlodypina podawana jeden raz na dobe zwigksza calkowita
tolerancje wysitku, zmniejsza czgstosS¢ wystgpowania 1 nasilenie bolow dlawicowych oraz
zmniejsza czas do obnizenia odcinka ST w elektrokardiogramie o 1 mm. Amlodypina zmniejsza

zarOwno czgstos¢ atakow dlawicy jak 1 zapotrzebowanie na nitrogliceryne.

Amlodypina nie powoduje niekorzystnych zmian metabolicznych 1 nie wptywa na profil lipidowy
krwi; moze wigc by¢ stosowana u pacjentoOw z astma oskrzelowa, cukrzyca i dna moczanowa.

Badania hemodynamiczne 1 wydolnosci serca wykonywane w czasie kontrolowanych badan
klinicznych z udzialem pacjentow zniewydolnoscia serca w stopniu II-IV wg NYHA
(Nowojorskie Towarzystwo Choréb Serca) wykazaly, ze amlodypina nie powoduje pogorszenia
takich parametrow jak tolerancja wysitku 1 frakcja wyrzutowa lewej komory, oraz nie prowadzi

do nasilenia objaw6éw niewydolno$ci mig$nia sercowego.

W kontrolowanym badaniu z grupa placebo (PRAISE) przeprowadzonym w celu oceny wptywu
amlodypiny na pacjentow z niewydolnoscia krazenia w stopniu III-IV wg NYHA, otrzymujacych
digoksyng, leki moczopedne i1 inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ wykazano, ze
podawanie amlodypiny nie prowadzi do zwigkszenia ryzyka zgonu, nie zwigksza tez ryzyka

wystapienia powiklan 1 zgonu u pacjentow z niewydolnos$cia serca.

Badania z prowadzeniem dalszej obserwacji (PRAISE-2) w celu oceny wplywu amlodypiny u
pacjentéw z niewydolnos$cia krazenia w stopniu III-IV wg NYHA, bez objawow klinicznych lub

obiektywnych dowoddéw sugerujacych rozpoznanie choroby niedokrwiennej, przyjmujacych



inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng, preparaty naparstnicy lub leki moczopedne
wykazaly, ze podawanie amlodypiny nie mialo wptywu na catkowita $miertelnos¢ z powodu
chorob uktadu krazenia. W tej samej populacji stosowanie amlodypiny zwiazane bylo z czgstszymi
doniesieniami o wystgpowaniu obrzeku phluc, pomimo braku istotnych roznic w czgstosci nasilenia
niewydolnos$ci serca w pordwnaniu z grupa placebo.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie, Dystrybucja

Po podaniu doustnym amlodypina w dawkach terapeutycznych dobrze wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego 1 osigga maksymalne stgzenie we krwi po 6-12 godzinach od chwili podania.
Bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna amlodypiny wynosi od 64% do 80%. Objetos¢ dystrybucji
wynosi w przyblizeniu 21 lkg. W badaniach in vitro wykazano, Zze okolo 97% krazacej

amlodypiny jest zwiazane z bialkami osocza.
Metabolizm, Eliminacja

Koncowy okres pottwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto 35 do 50 godzin. Amlodypina
podlega intensywnej przemianie w watrobie, w wyniku ktorej powstaja nieaktywne metabolity.
Lek wydalany jest gtdéwnie z moczem, w 10% jako substancja nie zmieniona 1 w 60% w postaci

metabolitow.
Pacjenci w podeszlym wieku

Czas osiagnigcia maksymalnego st¢zenia w osoczu jest podobny u pacjentdéw w wieku podesztym
1 u pacjentdow mitodszych. U chorych w podesztym wieku klirens jest mniejszy niz u pacjentow
milodszych, co powoduje zwigkszenie pola pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu (AUC) i
wydhuzenie okresu poftrwania. Zwigkszenie pola pod krzywa 1 wydtuzenie okresu péitrwania w

fazie eliminacji u pacjentoéw z niewydolnoscia krazenia bylo zalezne od wieku pacjenta.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVAC/AL zawierajacy 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 o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12431

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.09.2006r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
16.06.2010
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