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ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS
AMLODIPINE MEDOCHEMIE 5 mg tabletes
AMLODIPINE MEDOCHEMIE 10 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Amlodipine Medochemie 5 mg tabletes:
Viena tablete satur 5 mg amlodipina (Amlodipinum) (amlodipina besilata vieda).

Amlodipine Medochemie 10 mg tabletes:
Viena tablete satur 5 mg amlodipina (4Amlodipinum) (amlodipina besilata vieda).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Amlodipine Medochemie 5 mg tabletes:
Tabletes ir baltas un apalas ar aptuveni 8 mm diametru.

Amlodipine Medochemie 10 mg tabletes:
Tabletes ir baltas un apalas ar dalijuma Iiniju viena pusg, aptuveni 10,5 mm diametru.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Esenciala hipertensija.

Hroniska stabila un vazospastiska stenokardija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes jalieto uzdzerot glazi Skidruma (pieméram, glazi tidens), vienlaicigi ar &dienu vai
atseviski. Vienlaiciga greipfriitu &ana vai greipfriitu sulas dzerSana neietekm& amlodipina
iedarbibu.

Pieaugusie

Hipertensijas un stenokardijas terapijai sakuma deva ir 5 mg vienu reizi diena. Ja 2 — 4 nedélu
laika neizdodas sasniegt v€lamo terapeitisko efektu, devu var palielinat [idz maksimali 10 mg
diena (ko lieto viena reiz€), atbilstoSi pacienta individualai atbildes reakcijai. Stenokardijas
pacientiem amlodipinu iesp&jams lietot gan monoterapijas veida, gan kombinacija ar citam
antianginalam zalem.

Berni un pusaudzi (jaunaki par 18 gadiem)
Ta ka nav pietiekami daudz datu par zalu lietoSanas dros§ibu un efektivitati, amlodipinu nav
ieteicams lietot, be&rniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem ieteicams lietot parastas devas, neskatoties uz to, deva japalielina

ieverojot piesardzibu (skatit apakSpunktu 5.2).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
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Ieteicams lietot parastas devas (skatit apakSpunktu 5.2). Amlodipins nav dializ€jams.
Pacientiem, kuriem veic dializi, amlodipins jalieto ar ipasu piesardzibu (skatit apakSpunktu
4.4).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas nav noteiktas, tadeél amlodipins jalieto
piesardzigi (skattt apakSpunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas
Amlodipins ir kontrindic€ts pacientiem ar:
= paaugstinatu jutibu pret amlodipinu, dihidropiridina atvasinajumiem vai jebkuru no
paligvielam;
= smagu hipotensiju;
» Soku, ieskaitot kardiogénu Soku;
= sirds mazspé&ju pec akiita miokarda infarkta (pirmo 28 dienu laika);
= kreisa kambara izsviedes trakta obstrukciju (pieméram, smagas pakapes aortas
stenozi);
» nestabilu stenokardiju.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar sirds mazsp&ju amlodipins jalieto piesardzigi.

Nav datu, kas pamato amlodipina monoterapiju miokarda infarkta gadijuma vai pirmaja
meénesi péc miokarda infarkta. Amlodipina lietoSanas droSiba un efektivitate hipertensivas
krizes gadijuma nav noteikta.

Pacienti ar sirds mazspéeju

Pacienti ar sirds mazsp&ju jaarste piesardzigi. IlgstoSos pétijumos ar pacientiem ar smagu
sirds mazspe&ju (III un IV pakape péc NYHA Kklasifikacijas) konstatéts, ka ar amlodipinu
arstetajiem pacientiem, salidzinot ar placebo grupu, pieaug plausu tiiskas raSanas biezums, bet
tas nebija saistits ar sirds mazsp€jas pasliktinasSanos (skatit apakSpunktu 5.1).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem amlodipina eliminacijas pusperiods ir pagarinats.
Devu rekomendacijas vél nav noteiktas. Sa iemesla dé| §iem pacientiem amlodipins jalieto ar
piesardzibu.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Amlodipins nav dializ€jams. Pacientiem, kuriem veic dializi, amlodipins jalieto 1pasi
piesardzigi (skatit apakSpunktu 4.4.).

Gados vecaki pacienti
Palielinot devu, gados vecakiem pacientiem jaievero piesardziba (skatit apakSpunktu 5.2).

Berni un pusaudzi (jaunaki par 18 gadiem)
Ta ka nav pietickami daudz datu par zalu lietoSanas dros§ibu un efektivitati, amlodipinu nav
ieteicams lietot, be&rniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz amlodipinu

CYP3A4 inhibitori: Petijuma ar gados vecakiem pacientiem pieradits, ka diltiazéms inhibé
amlodiptna metabolismu, iesp&jams, CYP3A4 ietekmes d€l, jo amlodipina koncentracija
plazma pieaug par aptuveni 50 % un tadejadi iedarbiba pastiprinas. Nav iesp&jams izslegt, ka
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ar citi CYP3A4 inhibitori paaugstina amlodipina koncentraciju plazma (piemé&ram,
ketokonazols, itrakonazols, ritonavirs) vairak neka lietojot diltiazému. Lietojot amlodipina un
CYP3A4 inhibitoru kombinacijas, jaievero piesardziba.

CYP3A4 induktori: Nav pieejama informacija par CYP3A4 induktoru (piemé&ram,
rifampicina, asinszales) ietekmi uz amlodipinu. Vienlaiciga to lietoSana var samazinat
amlodipina koncentraciju plazma. Lietojot amlodipina un CYP3A4 induktoru kombinacijas, ir
jaievero piesardziba.

Amlodipina ietekme uz citam zalém

Amlodipins var pastiprinat citu asinsspiedienu pazeminoSo zalu (pieméram, béta
adrenoreceptoru blokatoru, AKE inhibitoru, alfa-1 blokatoru un diurétisko Iidzeklu)
iedarbibu. Paaugstinata riskam pacientiem (pieméram, péc miokarda infarkta) kalcija kanalu
blokatoru kombinacija ar béta adrenoreceptoru blokatoru var izraisit sirds mazspgju,
hipotensiju un (jaunu) miokarda infarktu.

Klinisko mijiedarbibas pétijumu laika nav novérota amlodipina ietekme uz atorvastatina,
digoksina, varfarina vai ciklosporina farmakokin&tiskajam ipasibam.

Kliniskajos mijiedarbibas petijumos greipfriitu sula, cimetidins, aluminijs/magnijs (antacidi)
un sildenafils neietekmé amlodipina farmakokinétiku.

Amlodipins neietekme laboratorisko izmekl&umu rezultatus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Griitnieciba
Nav pietickamu datu par amlodipina lietoSanu griutniec€m.

Petijumos ar dzivniekiem ir pieradita reproduktiva toksicitate, lietojot lielas devas (skatit
apakSpunktu 5.3.). Iespgjamais risks cilvékam nav zinams. Amlodipinu griitniecibas laika
nedrikst lietot, ja vien terapeitiskais guvums viennozimigi neatsver ar terapiju saistito
potencialo risku.

ZidiSanas periods
Nav zinams, vai amlodipins izdalas ar mates pienu. Lidzigi dihidropiridina tipa kalcija kanalu
blokatori izdalas ar mates pienu. Amlodipina terapijas laika zidiSanu ir ieteicams partraukt.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amlodipinam piemit neliela vai mérena ietekme uz sp&jam vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Pacientiem, kam nov@rojams reibonis, galvassapes, savargums vai
slikta diiSa, var bt trauc&tas reakcijas spejas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Lai sagrup€tu novéroto blakusparadibu sastopamibas biezumu atbilstoSi organu sistémai,
izmantota sekojosa klasifikacija:

C e . L. Retak Reti .
ILoti biezi Biezi Loti reti

; (>1/1 000 (>1/10 000, ;

(>1/10) (>1/100, <1/10)<1/100) 1/1 000) (<1/10 000)

Organu sisteéma

Sirds funkcijas Sirdsklauves [Pacientiem ar
traucgjumi koronaro
asinsvadu
slimibu 11]
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zinots par
sinkopi,
tahikardiju,
sapem
kraskurvi,
terapijas
sakuma
iesp&jama
stenokardijas
saasinasanas,
atseviski
miokarda
infarkta
gadijumi un
aritmija
(ieskaitot,
ekstrasistoles,
ventrikularu
tahikardiju,
bradikardiju un
priekSkambaru
aritmijas)  un|
stenokardiju.
Tomér skaidra
cclonsakariba
ar amlodipina
lietoSanu  nay|
ieradita.

Asins un Leikocitopénija,
limfatiskas trombocitopénija
sist€émas
traucgjumi
Nervu sist€émas Galvassapes [Savargums, |GarSas sajutas
trauc&jumi (ipasi terapijassausums mute,parmainas
sakuma). trice,
Miegainiba, |parestézijas,
reiboni, vajums pastiprinata
sviSana
Acu slimibas Redzes
traucgjumi
Ausu un DzinkstéSana
labirinta ausis
bojajumi
Respiratoras, Elpas trukums, Klepus
krasu kurvja un| iesnas
videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa,VemsSana, Gastrits,
trakta dispepsija, caureja, pankreatits
trauc&jumi sapes védera fizciet€jumi,
smaganu
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hiperplazija
Nieru un Biezaka
urincelu urinéSana
traucgjumi
Adas unPotisu Sejas Izsitumi, nieze, Angioneirotiska
zemadas audupietikums apsartums  arnatrene, matu tiska. Zinots par
bojajumi karstuma sajutuizkriSana, adas atseviski
(it Tpaéiﬂuobalééana ) alergisku reakciju
terapijas purpura gadfjumiem, tai
sakuma) skaita nieze,
izsitumi,
angioneirotiska
tuska, erythemaq
exsudativum
multiforme,
eksfoliativs
dermatits,
Stivensa —
DZonsona
sindroms un
Kvinkes tuska.
Skeleta- Muskulu
muskulu un| krampiji,
saistaudu muguras sapes,
sisteémas mialgija un|
bojajumi artralgija
Endokrinas Ginkenomastijaj
sistemas
traucgjumi
Metabolisma Hiperglikeémija
un  barosSanas
traucgjumi
Asinsvadu Hipotensija,
sistémas vaskulits
traucgjumi
Visparéeji Svara
trauc€jumi un pieaugums vai
reakcijas samazinajums
ievadiSanas
vieta
Aknu  un/vai Paaugstinats
zultscelu aknu  enzimu
traucgjumi ITmenis, dzelte,
hepatits
Reproduktivas Impotence
sistémas un|
krits slimibas
Psihiskie Miega Apmulsums,
traucgjumi traucgjumi, garastavokla
uzbudinamiba, [izmainas, tai
depresija skaita nemiers
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4.9 Pardozéesana

Par apzinatu amlodipina pardozesanu cilvékam pieredzes ir maz. Pieejamie dati liecina, ka
pardoz&sana (>100 mg) var€tu izraisit parmerigu periféro asinsvadu paplasinasanos, kam seko
izteikta un, iesp&jams, ilgstosa sistemiska hipotensija.

Klmiski nozimigas hipotensijas, kas iestajas amlodipina pardoz€Sanas rezultata, gadijuma ir
nepiecieSsama aktiva kardiovaskulara uzturoSa terapija, tai skaita arT bieza sirds un plausu
darbibas kontrole, roku un kaju pacelSana, ka ar1 cirkuléjosa Skidruma tilpuma un urina
izdales kontrole.

Asinsvadu tonusa un asinsspiediena stabiliz€Sanai var palidzét vazokonstriktori, ja vien to
lietoSana nav kontrindicta. Kalcija kanalu blokades izraisito blakusparadibu noveérsanai var
palidzét intravenoza kalcija glikonata ievade. Dazos gadijumos varétu palidzét kunga
skalo$ana. Veseliem brivpratigajiem pieradits, ka aktivétas ogles lietoSana 2 stundu laika péc
10 mg amlodipina ienemsSanas samazina ta uzsiikSanas atrumu. Ta ka amlodipins plasi saistas
ar plazmas olbaltumiem, dializei nebus liela nozime.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Dihidropiridina atvasinajumi, kalcija kanalu blokators
ATK kods: CO8CAO1

Amlodipins ir kalcija antagonists, kas kavé kalcija jonu iepludi sirds un asinsvadu sisteémas
gludas muskulatiiras $tnas. Antihipertensivas darbibas mehanisma pamata ir zalu tieSa
atslabinosa iedarbiba uz artériju gludo muskulatiiru. Mehanisms, ar kura palidzibu amlodipins
samazina stenokardiju, pilniba nav izskaidrots; tomér divi mehanismi ir zinami:

1. amlodipins paplasSina periféras arteriolas un tadgjadi samazina kop€jo periférisko
pretestibu (p&cslodzi), kas japarvar sirdij. ST sirds slodzes samazinajuma rezultata
samazinas miokarda energijas patérin$ un nepiecieSamiba péc skabek]a.

2. iesp&jams, ka amlodipina darbibas mehanisms ietver ari galveno koronaro asinsvadu
un koronaro arteriolu paplasinasanos. Princmetala stenokardijas pacientiem §1
asinsvadu paplasinasanas uzlabo miokarda apgadi ar skabekli.

Hipertensijas pacientiem zalu lietoSana vienu reizi diena izraisa kliniski nozimigu
asinsspiediena mazinaSanos (gan gulus, gan stavus pozicija), kas ilgst 24 stundas. Ta ka
amlodipina farmakologiska iedarbiba sakas 1énam, tas neizraisa akiitu hipotensiju.

Stenokardijas pacientiem zalu lietoSana vienu reizi diena palielina kop€jo fiziskas slodzes
laiku, laiku lidz stenokardijas I€kmei un laiku lidz ST segmenta pazeminasanas par 1 mm.
Amlodipins samazina gan stenokardijas I€kmju, gan trinitroglicerina tableSu lietoSanas
bieZumu.

Amlodipina terapijas laikd nav noverots metabolisks efekts, pieméram, uz plazmas lipidiem
vai glikozes metabolismu.

Pacienti ar sirds mazspéju

Hemodinamikas pétijumos ar sirds mazsp€jas pacientiem un kliniskajos p€tijumos, kuru
pamata ir slodzes panesamiba pacientiem ar II Iidz IV pakapes (NYHA klasifikacija) sirds
mazspéju, ir pieradits, ka amlodipins neizraisa kliniska stavokla pasliktinasanos, ko noteica
mérot slodzes panesamibu, sirds kreisa kambara izsviedes frakciju un kltniskos simptomus.
Ar placebo kontroléta petijuma (PRAISE), kura plana tika paredzets vertet 111 1idz IV pakapes
(p€c NYHA klasifikacijas) sirds mazsp&jas pacientus, kas sanem digoksinu, diurétiskos
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lidzeklus un AKE inhibitorus, ir pieradits, ka amlodipins sirds mazsp&jas pacientiem
nepaaugstina mirstibas risku, ka arT kombin&to mirstibas un saslimstibas risku.

Novérojuma pétijuma (PRAISE 2) pieradits, ka amlodipins neietekmé kop&o vai
kardiovaskularo mirstibu pacientiem ar III Iidz I'V pakapes ne-iSémisku sirds dekompensaciju.
Sai pétijuma amlodipina terapija bija saistita ar plausu tiiskas gadijumu bieZuma pieaugumu,
lai gan tas nebija saistits ar simptomu palielinasanos.

5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

Absorbcija un izkliede

P&éc iekskigas terapeitisku devu lietoSanas amlodipins uzsiicas 1€nam. Vienlaiciga uztura
lietoSana neietekm& amlodipina biopieejamibu. Neizmainitas zalu aktivas vielas absoliita
biopieejamiba ir aptuveni 64 — 80 %. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 6 — 12
stundas péc lietoSanas. Izkliedes tilpums ir aptuveni 20 1/kg. Amlodipina pK, ir 8,6. In vitro
amlodipina saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 97,5 %.

Metabolisms un elimindcija

Plazmas eliminacijas pusperiods ir robezas no 35 Iidz 50 stundam. Lidzsvara koncentracija
plazma tiek sasniegta péc 7 — 8 dienam nepartrauktas lietoSanas. Amlodipins plasi
metabolizgjas par neaktiviem metabolitiem. Aptuveni 60 % lietotas devas izdalas ar urinu, no
kuriem 10 % izdalas neizmainita amlodipina veida.

Gados vecaki pacienti

Laiks, kas nepiecieSams maksimalas koncentracijas sasniegSanai plazma, ir tads pats ka
jaunakiem pacientiem. Pastav nosliece uz klirensa samazinajumu, ka rezultata pieaug
»laukums zem Iiknes” (AUC) un eliminacijas pusperiods. Gados vecakiem pacientiem
ieteicama dienas deva ir tada pati, lai gan zalu devas paaugstinasanas gadijuma nepiecieSama
piesardziba.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Amlodipins plasi metabolizgjas par neaktiviem metabolitiem. 10 % pamatsavienojuma izdalas
ar urinu neizmainita veida. Amlodipina koncentracijas izmainas plazma nav saistitas ar nieru
darbibas traucéjumu smaguma pakapi. Sa iemesla dél, parastas amlodipina devas ir
ieteicamas. Amlodipins nav dializ€jams.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem pieaug amlodipina eliminacijas pusperiods.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par ipasu risku cilvékam.
Reproduktivo sp&ju pétijumos ar dzivniekiem, lietojot lielas devas, ir noveérota aizkavétas,
griitas dzemdibas un palielinats augla un jaundzimusSo bojaejas gadijumu skaits.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze, beztidens kalcija hidrogénfosfats, natrija cietes glikolats (A tips) un
magnija stearats.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
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3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
PVH/PVdH/Aluminija blisteri.
Iepakojumi pa 30 un 50 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinopeoleus street, 3011, Limassol, Kipra

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
AMLODIPINE MEDOCHEMIE 5 mg tabletes
AMLODIPINE MEDOCHEMIE 10 mg tabletes

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2007.gada oktobris



