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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Norvasc a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tvrdé tobolky
Norvasc a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tvrdé tobolky

[viz Priloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 5 mg.

Jedna tableta obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 10 mg.

Jedna tvrda tobolka obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 5 mg.
Jedna tvrda tobolka obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 10 mg.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

5 mg tablety: Bilé az téméf bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznac¢enim AML 5 a
délici ryhou na jedné strané, a logem Pfizer na strané druhé.

10 mg tablety: Bilé az témét bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznacenim AML
10 a délici ryhou na jedné strané, a logem Pfizer na strané druhé.

5 mg tablety: Bilé az témér bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznac¢enim AML 5 a
délici ryhou na jedné strang.

10 mg tablety: Bilé az témér bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznacenim AML
10 a délici ryhou na jedné strané.

Tvrda tobolka.

5 mg tvrdé tobolky: Zluto-bilé tobolky s &ernym potiskem AML 5 na jedné strang, a logem Pfizer na
stran¢ druhé.

10 mg tvrdé tobolky: Sedé tobolky s Gernym potiskem AML 5 na jedné strané, a logem Pfizer na
stran¢ druhé.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za uc¢elem déleni davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Hypertenze

Chronicka stabilni angina pectoris
Vasospasticka (Prinzmetalova) angina



4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Dospéli
V 1é¢bé hypertenze i anginy pectoris je obvykla poc¢atecni davka 5 mg piipravku Norvasc 1x denné; tu
je pak mozno zvySovat az na maximalni davku 10 mg, v zavislosti na individualni odpovédi pacienta.

U hypertenznich pacientll se piipravek Norvasc podava v kombinaci s thiazidovymi diuretiky,
alfablokatory, betablokatory nebo inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu. U anginy lze
pripravek Norvasc pouzit jako monoterapii, nebo v kombinaci s dal§imi antiangindéznimi piipravky i u
pacientll s anginou pectoris refrakterni vaci nitratim a/nebo vici blokatorim beta-adrenergnich
receptort podavanym v adekvatnich davkach.

V piipadé¢ soucasného podavani s thiazidovymi diuretiky, betablokatory a inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu neni nutno davkovani nijak upravovat.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Podobnou davku amlodipinu snaSeji mlad$i nemocni i star§i nemocni stejné dobie. U starSich
nemocnych se doporucuje pouzit obvyklé davkovani piipravku Norvasc, ale je tfeba opatrnosti pii
zvySovani davky (viz bod 4.4. a 5.2).

Porucha funkce jater
U pacienti s mirnou az stfedni jaterni nedostatecnosti nebylo stanoveno doporucené davkovaci

Tvvr

Tvvr

doporucenou davkou a pomalu titrovat.

Porucha funkce ledvin

Zmeény plazmatickych koncentraci amlodipinu nekoreluji se stupném poruchy funkce ledvin, proto se
u téchto pacientdl doporuCuje podavat amlodipin v normalnim davkovani. Amlodipin neni
dialyzovatelny.

Pediatricka populace

Déti a dospivajici s hypertenzi ve véku 6-17 let

Doporucena antihypertenzni peroralni davka u pediatrickych pacientti ve véku 6-17 let je 2,5 mg 1x
denné jako uvodni davka. Pokud neni dosazeno cilové hodnoty krevniho tlaku po 4 tydnech 1éCby, je
mozné davku zvysSit na 5 mg 1x denné. Podavani davek vysSich nez 5 mg za den nebylo u
pediatrickych pacientli studovano (viz bod 5.1 a 5.2).

Tento ptipravek neumoziuje podavani amlodipinu v davce 2,5 mg.

Déti do véku 6 let
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Tablety pro peroralni podani.

Tvrdé tobolky pro peroralni podani.



4.3 Kontraindikace
Amlodipin je kontraindikovan u pacientti:

o se znamou precitlivélosti na dihydropyridinové derivaty, amlodipin, nebo kteroukoliv
pomocnou latku tohoto ptipravku.

se zavaznou hypotenzi.

v Soku (véetn¢ kardiogenniho Soku).

s obstrukci levokomorového odtoku (napft. aortalni stendza vysokého stupng).

s hemodynamicky nestabilnim srde¢nim selhanim po akutnim infarktu myokardu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Bezpecnost a ucinnost amlodipinu pfi hypertenzni krizi nebyla stanovena.

Pouziti u pacientti se srde¢nim selhdnim

Pacienti se srde¢nim selhanim musi byt 1é¢eni s opatrnosti. V dlouhodobé placebem kontrolované
studii u pacientl se zdvaznym srde¢nim selhanim (NYHA III a IV) byla u pacientti [éCenych
amlodipinem hlasena vyssi incidence plicniho edému nez u pacientd uzivajicich placebo (viz bod 5.1).
Blokatory kalciovych kanall, véetné amlodipinu, musi byt podavany s opatrnosti pacientiim se
srde¢nim selhanim, z divodu zvysSeného rizika dalSich kardiovaskularnich ptihod a mortality.

Pouziti u pacientt s poruchou funkce jater

Hodnoty plazmatického polocasu amlodipinu a AUC jsou u pacientt s poruchou funkce jater vyssi;
davkovaci schéma u té€chto pacientti nebylo stanoveno. V téchto ptipadech je tfeba zadit 1écbu
amlodipinem s nejnizsi doporucenou davkou, a je tieba opatrnosti pti zahajeni 1éCby i v ptipadé
zvySovani davky. U pacientl s t€Zkou poruchou funkce jater mtize byt nutné davku titrovat pomalu a
pacienty peclivé sledovat.

Pouziti u star§ich pacienti
U téchto pacientl je tfeba opatrnosti pii zvySovani davek (viz bod 4.2 a 5.2).

Pouziti u pacientt se selhanim ledvin
U téchto pacientli Ize pouzit amlodipin v normalnim davkovani. Zmény plazmatickych koncentraci
amlodipinu nekoreluji se stupném poruchy funkce ledvin. Amlodipin neni dialyzovatelny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1ékt na amlodipin

CYP3A4 inhibitory: Soucasné podavani amlodipinu se silnymi nebo stfedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (inhibitory proteazy, azolova antimykotika, makrolidy jako erythromycin nebo
klarithromycin, verapamil nebo diltiazem) mize vyznamné zvysit expozici amlodipinu. Klinické
dasledky téchto farmakokinetickych odchylek mohou byt vyraznéjsi u starSich pacienti. Mize byt
proto nutné pacienty klinicky sledovat a davku upravit.

CYP3A4 induktory: Nejsou dostupné zadné tidaje o ucincich induktorit CYP3A4 na amlodipin.
Soucasné uzivani s induktory CYP3A4 (napf. rifampicin, tfezalka teCkovand) mtize vést ke snizené
plazmatické koncentraci amlodipinu. Proto je tieba amlodipin spolu s induktory CYP3A4 podavat s
opatrnosti.

Soucasné podavani amlodipinu s grepfruitem ¢i grepfruitovou stavou se nedoporucuje, protoze u
nekterych pacientti mtize vést k vyssi biologické dostupnosti amlodipinu puisobici vétsi pokles
krevniho tlaku.



Dantrolen (infuze): U zvifat byly po podéani verapamilu a intraven6zniho dantrolenu pozorovany
letalni ventrikularni fibrilace a kardiovaskularni kolaps v souvislosti s hyperkalemii. Z dtivodu
mozného rizika hyperkalemie je nutné se u pacientd nachylnych ke vzniku maligni hypertemie a
béhem 1é¢by maligni hypertemie vyvarovat soubéznému podani blokatort kalciového kanalu jako je
amlodipin.

Ucinek amlodipinu na jiné 1é¢ivé ptipravky
Ucinek amlodipinu na snizeni krevniho tlaku je vétsi pii podani jinych 1é¢ivych ptipravkt
s antihypertenznim uc¢inkem.

V klinickych studiich interakci neovlivnil amlodipin farmakokinetiku atorvastatinu, digoxinu,
warfarinu, ani cyklosporinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Bezpecnost amlodipinu v t€hotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena.

Ve studiich se zvifaty byla pfi podani vysokych davek pozorovana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3).

alternativa a pokud onemocnéni samo o sobé vede k vét§imu riziku pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda amlodipin pfechdzi do matefského mléka. Rozhodnuti, zda pokracovat ¢i prerusit
kojeni, nebo zda pokracovat ¢i prerusit uzivani amlodipinu, by mélo byt ovlivnéno zvazenim ptinosu
kojeni pro dit¢ a 1é€by amlodipinem pro matku.

Fertilita

U nékterych pacientli IéCenych blokatory kalciovych kanalt byly pozorovany reverzibilni
biochemické zmény v hlavi¢ce spermie. Klinické tidaje 0 moZzném vlivu amlodipinu na fertilitu nejsou
dostatecné. V jedné studii s potkany byly pozorovany nezadouci uc¢inky na fertilitu samct (viz bod
5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Amlodipin miize mirn¢ az stfedné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. U pacientt trpicich
zavrati, bolesti hlavy, inavou nebo nevolnosti mize byt schopnost reakce snizena. Je nutna opatrnost,
zv14sté na zacatku 1écby.

4.8 NezZadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi G¢inky béhem 1é¢by jsou ospalost, zavrat’, bolest hlavy, palpitace,
flush, bolest bficha, nauzea, otok kotniki, edém a Ginava.

Nezadouci ucinky v tabulkovém formatu

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany a hlaSeny béhem 1é¢by amlodipinem s nasledujicimi
cetnostmi: Velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné
(>1/10 000 az <1/1,000); velmi vzacné (<1/10 000).

V ramci kazdé skupiny cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.



Trida organového systému

Cetnost

Nezadouci uéinek

Poruchy krve a lymfatického Velmi Leukocytopenie, trombocytopenie
systému vzacné
Poruchy imunitniho systému Velmi Alergické reakce
vzacné
Poruchy metabolismu a vyZivy | Velmi Hyperglykémie
vzacné

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté

Nespavost, zmény nalady (vcetné uzkosti),
deprese

Vzacné

Zmatenost

Poruchy nervového systému

Casté

Somnolence, zavrat, bolest hlavy (zvlasté na
zacatku 1écby)

Méné¢ Casté | Tres, dysgeuzie, synkopa, hypestézie,
parestézie
Velmi Hypertonie,
vzaené periferni neuropatie
Poruchy oka Méné Casté | Porucha zraku (véetné diplopie)
Poruchy ucha a labyrintu Méné Casté | Tinitus
Srdecni poruchy Casté Palpitace
Velmi Infarkt myokardu, arytmie (vCetné
vzacné bradykardie, ventrikularni tachykardie a
atrialni fibrilace)
Cévni poruchy Casté Naval horka
Méné Casté | Hypotenze
Velmi Vaskulitida
vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Mén¢ Casté

Dyspnoe, rinitida

Velmi Kasel
vzacné
Gastrointestinalni poruchy Casté Bolest bficha, nauzea

Méneé Casté

Zvraceni, dyspepsie, zména funkce stfev

(v€etné prijmu ¢i zacpy), sucho v ustech

Velmi Pankreatitida, gastritida, hyperplazie dasni
vzacné
Poruchy jater a Zluovych cest | Velmi Caste | Hepatitida, Zloutenka, zvySeni jaternich
enzymu*
Poruchy kiize a podkoZni Meéné casté | Alopecie, purpura, zména barvy kize,

tkané

hyperhidroza, pruritus, vyrazka, exantém

Velmi Angioedém, erythema multiforme, kopftivka,
vzacné exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsonuv
syndrom, Quinckeho edém, fotosensitivita
Poruchy svalové a kosterni Casté Otok kotnik

soustavy a pojivové tkané

Méneé Casté

Artralgie, myalgie, svalové kiece, bolest zad




Poruchy ledvin a moc¢ovych Méné Casté | Poruchy moceni, noéni pomocovani, zvysend
cest cetnost moceni

Poruchy reprodukéniho Méné Casté | Impotence, gynekomastie
systému a choroby prsu

Celkové poruchy a reakce v Casté Edém, tinava
misté aplikace

Mén¢ casté | Bolest na hrudi, asténie, bolest, malatnost

VySetieni Méné Casté | ZvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné
hmotnosti

*nejcastéji odpovidajici cholestaze

Byly hlaseny vyjimeéné piipady extrapyramidovych syndromd.
4.9 Predavkovani

U c¢loveka jsou zkuSenosti se zamérnym predavkovanim omezené.

Symptomy:

Dostupna data ukazuji, ze predavkovani mize zptsobit nadmérnou periferni vazodilataci a moznou
reflexni tachykardii. Byla téz hlaSena vyrazna a pravdépodobné prolongovana systémova hypotenze
vedouci az k Soku a tmrti.

Lécha:

Klinicky vyznamna hypotenze v diisledku predavkovani amlodipinu vyzaduje aktivni podporu
kardiovaskularnich funkci, v€etné Castého monitorovani srde¢ni a respiracni funkce, elevace dolnich
koncetin a zvySenou pozornost cirkulujicimu objemu tekutin a objemu vyloucené moci.

Pti obnovée vaskularniho tonu a krevniho tlaku mohou byt uzite¢né vasokonstrikéni latky, pokud
ovsem jejich aplikace neni kontraindikovana. K potlaceni ti¢inku blokatori kalciovych kanali je
uzitené podat intraven6zné monohydrat kalcium-glukonatu.

V nékterych pripadech je uzite¢né provést vyplach zaludku. Bylo prokézéano, ze podani aktivniho uhli
zdravym dobrovolnikiim béhem 2 hodin po poziti amlodipinu 10 mg sniZuje absorpci amlodipinu.

Vzhledem k tomu, ze amlodipin se ve zna¢né mife vaze na bilkoviny v plazmé, neptedpoklada se, ze
by dialyza byla G¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: blokatory kalciovych kanalti, selektivni blokatory kalciovych kanald
s prevazné vaskularnim uc¢inkem. ATC kod: CO8CAO1.

Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontl dihydropyridinové skupiny (blokator pomalych
kalciovych kanalt neboli antagonista kalciovych iontl) - inhibuje tedy transmembranovy transport
kalciovych ionti do srdec¢nich bunék a bun¢k hladkého svalstva cévnich stén.

Mechanismus antihypertenzniho plsobeni amlodipinu vyplyva z jeho ptfimého relaxa¢niho G¢inku na
hladké svalstvo cévni stény. Pfesny mechanismus, jimz amlodipin vede k ustupu angin6znich bolesti,
nebyl dosud zcela poznan, avsak je znamo, Zze amlodipin sniZuje rozsah ischemického poskozeni
myokardu dvéma mechanismy:



1. Amlodipin dilatuje periferni arterioly a tak snizuje celkovou periferni rezistenci (afterload), proti
niz musi srdce precerpavat krev. Vzhledem k tomu, ze srde¢ni frekvence pii tom ziistava stabilni,
snizeni dotiZzeni vede k odlehéeni prace srdce a snizeni spotieby energie a kyslikovych narokd v
myokardu.

2. Mechanismus u¢inku amlodipinu zahrnuje pravdépodobné také dilataci hlavnich vétvi koronarnich
tepen a koronarnich arteriol, a to jak v normalnich, tak i v ischemii postizenych oblastech.
Dusledkem této dilatace je zvySeni ptisunu kysliku do myokardu u pacientii se koronarnimi
spasmy (Prinzmetalovou ¢ili variantni anginou pectoris).

U pacienti s hypertenzi amlodipin pii davkovani 1x denn¢ klinicky vyznamné snizuje krevni tlak
vlezZe i vestoje po dobu celych 24 hodin. Vzhledem k pomalému néstupu G¢inku vSak podani
amlodipinu nevede k akutni hypotenzi.

U pacienti s anginou pectoris zvySuje jedna denni davka amlodipinu celkovou dobu tolerance fyzické
zatéze, oddaluje nastup angindznich bolesti a dobu do vzniku 1 mm depresi useku ST na EKG, a
snizuje jak frekvenci anginoznich atak, tak spotfebu nitroglycerinu.

Pfi podani amlodipinu nebyly zjiStény zadné nezddouci metabolické ucinky ani zmény koncentraci
lipidt v plazmé¢; podavani amlodipinu je vhodné i u pacientii s astmatem, diabetem ¢i dnou.

Pouziti u pacientii s ischemickou chorobou srdecni (ICHS)

Uginnost amlodipinu v prevenci klinickych p¥ihod u pacientii s ischemickou chorobou srdeéni byla
hodnocena v nezavislé multicentrické randomizované dvojite slepé studii kontrolované placebem u
1997 pacienti (Comparison of Amlodipine vs. Enalapril to Limit Occurrences of Thrombosis
(CAMELOT)). Po dobu 2 let bylo 1é¢eno 663 pacientli amlodipinem v davce 5-10 mg, 673 pacienti
elanaprilem v davce 10-20 mg a 655 pacientt uzivalo placebo, navic ke standardni 1é¢b¢ statiny,
betablokatory, diuretiky a acetylsalicylovou kyselinou. Klicové vysledky G¢innosti jsou uvedeny

v Tabulce 1. Vysledky indikuji, Ze 1é¢ba amlodipinem vedla k mensimu poctu hospitalizaci kvuli
angin¢ a revaskulariza¢nich operaci u pacientti s [CHS.

Tabulka 1. Incidence vyznamnych klinickych vystupii studie CAMELOT

Pomér kardiovaskularnich piihod,
pocet (%)

amlopidin vs. placebo

Pomér rizik Hodnota

Vystup amlopidin  placebo enalapril (HR) (95% CI)  p
(V]

Primarni cilovy parametr
Kardiovaskularni nezadouci

110 (16,6) 151 (23,1) 136(20,2) 0,69 (0,54-0,88) 0,003

prihoda

Jednotlivé sloZzky
Koronarni revaskularizace 78 (11,8) 103 (15,7) 95 (14,1) 0,73 (0,54-0,98) 0,03
Hospitalizace kvili anginé 51(7,7) 84 (12,8) 86 (12,8) 0,58 (0,41-0,82) 0,002
Nefatalni infarkt myokardu 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37-1,46) 0,37
Cévni mozkova piihoda nebo
tranzitorni ischemicka ataka 6(0.9) 12(1.8) 8(1.2) 0,50 (0,19-1,32) 0,15
Kardiovaskularni amrti 5(0,8) 2(0,3) 5(0,7) 2.46 (0,48-12.7) 0,27
Hospitalizace kvili méstnavému
srdecénimu selhani 3(0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14-2,47) 0,46
Resuscitovana srdecni zastava 0 4(0,6) 1(0,1) NA 0,04
Novy vyskyt onemocnéni 5(0,8) 2(0,3) 8 (1,2) 2,6 (0,50-13,4) 0,24

perifernich cév

PouZiti u pacientit se srdecnim selhdnim
Hemodynamické studie a kontrolované klinické studie, pfi nichz pacienti se srde¢nim selhanim tfidy II
- IV podle NYHA podstoupili zatézovy test, ukazaly, ze amlodipin nevede ke zhorSeni klinického




stavu hodnoceného pomoci tolerance fyzické zatéze, ejekéni frakce levé komory a klinické
symptomatologie.

Z placebem kontrolované studie (PRAISE) vyplynulo, Ze u pacientt s chronickym srde¢nim selhanim
stupné III-IV dle NYHA lécenych digoxinem, diuretiky a inhibitory angiotensin konvertujiciho
enzymu (ACE) nedoslo po podani amlodipinu ke zvyseni rizika mortality nebo rizika kombinované
mortality a morbidity u pacientli se srde¢nim selhanim.

V nasledujici, dlouhodobé, placebem kontrolované studii (PRAISE-2) s amlodipinem u pacientd se
srdecnim selhani NYHA III a IV bez klinickych pfiznakii nebo bez objektivniho nalezu svédc¢iciho pro
probihajici ischemickou chorobu, ktefi uzivali stabilni davky ACE inhibitort, digitalisu nebo diuretik,
nemél amlodipin zadny vliv na celkovou nebo kardiovaskularni mortalitu. Ve stejné skupiné pacienti
bylo uzivani amlodipinu spojeno s vy$§im vyskytem plicniho edému.

Studie hodnotici preventivni lécbu infarktu myokardu (ALLHAT)

ALLHAT (Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial), dvojité
slepd, randomizovana, mortalitni-morbiditni studie sledovala srovnani 1écby novéj§imi 1éCivymi
ptipravky: amlodipin 2,5 — 10 mg/den (blokator kalciového kanalu), lisinopril 10 — 40 mg/d (ACE
inhibitor), podavanymi jako terapie prvni linie, s 1é€bou thiazidovym diuretikem chlortalidonem 12,5
— 25 mg/d pfi lécbé mirné az stredné tézké hypertenze.

Celkem 33 357 pacientl s hypertenzi ve véku 55 ¢i vice let bylo randomizovano a nasledn¢ sledovano
pramérné po dobu 4,9 let. Pacienti méli minimalné jeden dalsi rizikovy faktor ICHS , véetné: infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody v anamnéze (>6 mésict pied vstupem do studie) nebo jiného
dokumentovaného aterosklerotického onemocnéni (celkem 51,5 %), diabetu 2. typu (36,1 %), HDL
cholesterolu < 35 mg/dl (11,6 %), hypertrofie levé komory diagnostikované na EKG ¢i
echokardiografii (20,9 %), koufeni cigaret (21,9 %).

Primarni cilovy parametr byl souborem fatalnich koronarnich ptihod ¢i nefatalnich infarktti myokardu.
V tomto sledovaném parametru nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil mezi 1é¢bou amlodipinem a
chlortalidonem: RR 0,98 95% CI [0,90-1,07] p=0,65. Mezi sekundarnimi cilovymi parametry byla
incidence srde¢niho selhani (soucast kombinovaného kardiovaskularniho cilového parametru)
vyznamn¢ vys$i ve skupin€ uzivajici amlodipin v porovnani se skupinou uzivajici chlortalidon (10,2%
vs. 7,7%, RR 1,38, 95% CI [1,25-1,52] p<0,001). Nicméné¢, nebyl zjistén zadny statisticky vyznamny
rozdil v celkové mortalité pii 1é¢bé amlodipinem a chlortalidonem. RR 0,96 95% CI [0,89-1,02]
p=0,20.

Pouziti u déti (ve véku 6 let a starSich)

Ve studii s 268 détmi ve véku 6-17 let s predominantni sekundarni hypertenzi bylo prokazano, ze ob&
davky amlodipinu, 2,5 mg a 5 mg, snizovaly systolicky krevni tlak vyznamn¢ vice nez placebo. Rozdil
mezi obéma davkami nebyl statisticky vyznamny.

Dlouhodoby uc¢inek amlodipinu na rust, dospivani a celkovy rozvoj nebyl studovan. Dlouhodoba
ucinnost 1é¢by amlodipinem v détstvi na snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality v dospélosti
nebyla rovnéZ vyhodnocena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce, distribuce a vazba na bilkoviny

Po peroralnim podani v terapeutickych davkach je amlodipin dobie resorbovan s dosazenim vrcholové
plazmatické koncentrace za 6 - 12 hodin po podani. Absolutni biologicka dostupnost se pohybuje v
rozmezi 64 — 80%. Distribucni objem je ptiblizné€ 21 I/kg. Studie in vitro prokazaly, Ze pfiblizné
97,5% cirkulujiciho amlodipinu je navazano na plazmatické bilkoviny.

Piijem potravy neovliviiuje biologickou dostupnost amlodipinu.

Biotransformace/eliminace




Terminalni plazmaticky eliminac¢ni polocas ¢ini 35 - 50 hodin a je pfi jedné denni davce konzistentni.
Amlodipin je ve znacné mife metabolizovan na inaktivni metabolity v jatrech. Moci se vylucuje z 10%
v podobé nezménené substance a ze 60% ve forme metabolitt.

Pouziti u poruchy funkce jater

O podavani amlodipinu pacientiim s poruchou funkce jater existuji pouze velmi omezené udaje.
Pacienti s jaterni nedostatecnosti maji snizenou clearance amlodipinu, cozZ ma za nasledek delsi
polocas a nartist AUC o ptiblizn¢ 40-60%.

Pouziti u starsich pacientit

Doba potiebna k dosazeni vrcholovych plazmatickych koncentraci amlodipinu je u star$ich a mladSich
subjektti obdobna. Clearance amlodipinu se sniZuje, coZ ma za nasledek zvyseni AUC a prodlouzeni
eliminacniho polocasu u starsich pacientii. Podle ocekavani doslo v zavislosti na véku studované
skupiny u nemocnych s méstnavym srde¢nim selhanim ke zvyseni AUC a elimina¢niho polocasu .

Pouziti u deti

Farmakokineticka studie byla provedena se 74 hypertenznimi détmi ve véku 1-17 let (z toho 34
pacientl bylo ve véku 6-12 let, a 28 pacientl ve véku 13-17 let), které uzivaly davku 1,25 mg az 20
mg amlodipinu, bud’ v jedné ¢i dvou davkach denné. U déti ve véku 6 az 12 let a u dospivajicich ve
veéku 13-17 let byla typicka hodnota peroralni clearance (CL/F) 22,5 resp. 27,4 1/hod u chlapcii, a 16,4
resp. 21,3 /hod u divek. Byla zjisténa velka variabilita v expozici amlodipinu mezi jedinci. Existuji
pouze omezené udaje hlasené u déti ve veéku do 6 let.

5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukcni toxikologie

Reprodukéni studie u potkanti a mysi prokazaly zpozdéni porodu, prodlouzeni doby porodu a snizeni
preziti mlad’at pti davkach ptiblizné 50x vyssich nez nejvyssi doporucené davky pro cloveka
stanovené dle mg/kg.

Zhorseni fertility

Nebyl zjistén zadny ucinek na fertilitu potkant 1é¢enych amlodipinem (samci po dobu 64 dni a samice
po dobu 14 dni pted parenim) v davkach do 10 mg/kg/den (8x* vyssi nez je maximalni doporucena
davka u ¢lovéka 10 mg na zakladé mg/m?). V jiné studii s potkany, kde samci byli 1é6¢eni amlodipinem
po dobu 30 dnti v davkach srovnatelnych s davkou pro ¢lovéka stanovené dle mg/kg, byly pozorovany
snizené plazmatické hladiny hormont stimulujicich folikuly a testosteronu a rovnéz snizeni hustoty
spermii a poctu zralych spermii a Sertoliho bun¢k.

Kancerogeneze/mutageneze

U potkanti a mysi léCenych amlodipinem v potravé po dobu dvou let v koncentracich vypoctenych tak,
aby odpovidaly dennim Grovnim davky 0,5; 1,25 a 2,5 mg/kg nebyl podan zadny dikaz o
kancerogenité amlodipinu. Nejvyssi davka (u mysi obdobna a u potkanti dvojnasobna* nez je
maximalni doporu¢ena klinicka davka 10 mg na zékladé mg/m?”) byla blizko maximalni tolerované
davky u mysi, avSak nikoliv u potkant.

Studie mutagenity neodhalily zadné na davce zavislé GCinky jak na genové, tak i na chromozomalni
urovni.

*Pfi hmotnosti pacienta 50 kg

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

5 mg a 10 mg tablety
Mikrokrystalicka celulosa




dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
sodna sil karboxymethylskrobu,
magnesium-stearat.

5 mg a 10 mg tvrdé tobolky
Obsah tvrdych tobolek:
Mikrokrystalicka celulosa
kukuti¢ny Skrob,
magnesium-stearat.

Obal tvrdych tobolek:
5 mg:

Zelatina

chinolinova zlut’,
cerny oxid zelezity,
oxid titaniCity.

10 mg:

Zelatina,

¢erny oxid Zelezity,
zluty oxid Zzelezity,
oxid titanicity.

Potiskovy inkoust
Selak
cerny oxid zelezity,

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 mg a 10 mg tablety

4 roky

5 mg a 10 mg tvrdé tobolky

5 let
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

5 mg a 10 mg tablety

Uchovavejte pfi teploté do 25°C

5 mg a 10 mg tvrdé tobolky

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

5 mg tablety
PVC-PVDC/Al blistry obsahujici 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 tablet

PVC-PVDC/Al blistry v kalendarnim baleni obsahujicim 28 and 98 tablet



PVC-PVDC/ALI jednodavkové blistry obsahujici 50x1 a 500x1 tabletu

10 mg tablety

PVC-PVDC/Al blistry obsahujici 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 tablet
PVC-PVDC/Al blistry v kalendainim baleni obsahujicim 28 a 98 tablet

PVC-PVDC/ALI jednodavkové blistry obsahujici 50x1 a 500x1 tabletu

5 mg tvrdé tobolky
PVC-PVDC/Al blistry obsahujici 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 tobolek
PVC-PVDC/ALl jednodavkové blistry obsahujici 28x1, 56x1 a 100x1 tobolku

10 mg tvrdé tobolky
PVC-PVDC/Al blistry obsahujici 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 tobolek
PVC-PVDC/AI jednodavkové blistry obsahujici 30x1, 56x1 a 100x1 tobolku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
{DD/MM/YYYY}

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/YYYY}
[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz



OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Norvasc a souvisejici nazvy 5 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy 10 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy 5 mg tvrdé tobolky
Norvasc a souvisejici nazvy 10 mg tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

amlodipinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 5 mg.

Jedna tableta obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 10 mg.

Jedna tvrda tobolka obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 5 mg.
Jedna tvrda tobolka obsahuje amlodipini besilas odpovidajici amlodipinum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

5 mg tableta
4 tablety

10 tablet

14 tablet

20 tablet

28 tablet

30 tablet

50 tablet
50x1 tableta
60 tablet

98 tablet
100 tablet
300 tablet
500 tablet
500x1 tableta

10 mg tableta
4 tablety

10 tablet
14 tablet
20 tablet
28 tablet
30 tablet
50 tablet
50x1 tableta



60 tablet

90 tablet

98 tablet

100 tablet
300 tablet
500 tablet
500x1 tableta

5 mg tvrda tobolka
14 tobolek

28 tobolek
28x1 tobolka
30 tobolek

56 tobolek
56x1 tobolka
90 tobolek

98 tobolek
100 tobolek
100x1 tobolka

10 mg tvrdych tobolek
14 tobolek

28 tobolek

30 tobolek
30x1 tobolka
56 tobolek
56x1 tobolka
90 tobolek

98 tobolek
100 tobolek
100x1 tobolka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tablety: Uchovavejte pti teploté do 25°C

Tvrdé tobolky: Uchovavejte pii teploté do 30°C

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tdaje]

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTRY
e Obycejné a jednodavkové baleni (tablety a tobolky)
e Obycejné kalendaini baleni (pouze tablety)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Norvasc a souvisejici nazvy 5 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy 10 mg tablety
Norvasc a souvisejici nazvy 5 mg tvrdé tobolky
Norvasc a souvisejici nazvy 10 mg tvrdé tobolky

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]
amlodipinum

Tableta
Tvrda tobolka

2.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

Exp

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

{obycejné blistry obsahujici 7 tablet — zkratky dnl v tydnu mohou byt na blistrech piedtisténé t.j. PO,
UT, ST, CT, PA, SO, NE}



PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Norvasc a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg a 10 mg tablety
Norvasc a souvisejici ndzvy (viz Priloha I) 5 mg a 10 mg tvrdé tobolky
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]
amlodipinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pfipravek uZiva.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Norvasc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Norvasc uzivat
Jak se Norvasc uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Norvasc uchovévat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK NORVASC A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Norvasc obsahuje 1éCivou latku amlodipin, ktera patii do skupiny 1ékti nazyvanych
antagonisté vapniku.

Pripravek Norvasc se pouziva k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) nebo uré¢itého druhu
bolesti na hrudi zvané angina pectoris, jejiz vzacnou formou je Prinzmetalova angina pectoris.

U pacientl s vysokym krevnim tlakem tento 1é¢ivy pfipravek snizuje napéti hladké svaloviny cévni
stény, takze krev jimi mize snadnéji prochazet. U pacientl s anginou pectoris ptipravek Norvasc
zlepsSuje zasobeni srdce krvi, které tim dostava vetsi ptisun kysliku, coz zabraiuje vzniku bolesti.
Tento piipravek neposkytuje okamzitou tlevu od bolesti na hrudi zpiisobené anginou pectoris.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NORVASC
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Norvasc

o pokud jste alergicky/a (pfecitlivély/d) na amlodipin nebo na jakoukoli pomocnou latku
ptipravku uvedenou v Casti 6, nebo jiné antagonisty vapniku. To mulze zahrnovat svédéni,
zcervenani klize nebo obtize s dychanim.

. pokud trpite vyrazné nizkym krevnim tlakem (hypotenze)
pokud trpite ziZzenim aortalni chlopné (stendza aorty) nebo se u Vas vyvinul tzv. kardiogenni
(srdec¢ni) Sok (stav, kdy srdce neni schopno do téla pumpovat dostate¢né mnozstvi krve)

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

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Norvasc je zapotiebi

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka, nebo tykal néktery z nasledujicich stavi
. Nedavny srde¢ni infarkt

. Srdecni selhani

. Zavazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krize)



o Onemocnéni jater
. Jste star$i pacient a potiebujete vyssi davku, nez jaka Vam zacala byt podavana

PouZziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Norvasc nebyl sledovan u déti ve véku do 6 let. U déti a dospivajicich ve véku 6-17 let lze
ptipravek Norvasc pouzit pouze pro lécbu hypertenze (viz ¢ast 3). Vice informaci Vam poskytne
osetfujici lékar.

Vzajemné piusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pripravek Norvasc mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan jinymi 1éky, jako napf.:

ketokonazol, itrakonazol (1€k proti plisnim)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitory protedzy uzivané k 1écbé HIV)
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

trezalka teckovana

verapamil, diltiazem (l€k na [écbu srdecnich onemocnéni)

dantrolen (infiize pro 1é¢bu zavaznych odchylek télesné teploty)

Pripravek Norvasc snizuje krevni tlak a miize prohloubit ucinek jinych 1€k, které se pouzivaji na
snizeni vysokého krevniho tlaku.

Uzivani pripravku Norvasc s jidlem a pitim

Pacientiim uzivajicim pfipravek Norvasc se nedoporucuje konzumace grapefruitové stavy a
grapefruitu. Grapefruitova st'ava a grapepfruit mohou zvysit obsah 1&¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim
zpisobit nepiedvidatelné zvyseni ucinku ptipravku Norvasc na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi

Bezpecnost amlodipinu v téhotenstvi nebyla stanovena. Pokud se domnivate, Ze byste mohla byt
téhotna nebo t€hotenstvi planujete, pfed uzitim piipravku Norvasc se porad’te se svym lékarem.

Kojeni

Neni znamo, zda amlodipin piechazi do matetského mléka. Pokud kojite, nebo planujete kojit, pied
uzitim ptipravku Norvasc se porad’te se svym 1ékatem.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii

Ptipravek Norvasc mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud citite nevolnost,
zavrat’, inavu nebo mate bolest hlavy, nefid’te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte svého 1ékare.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Norvasc

Ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté tobolce, coz znamena, Ze je v zasade
bez sodiku.



3.  JAK SE PRIPRAVEK NORVASC UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Norvasc presné podle pokynt svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Ptipravek lze uzivat pted jidlem i po jidle. Uzivejte pfipravek ve stejnou dobu kazdy den a zapijejte jej
vodou. Béhem 1é¢by ptipravkem Norvasc nepijte grapefruitovou stavu.

Pouziti u déti dospivajicich

U d¢éti a dospivajicich (6-17 let véku) je doporucend uvodni davka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné. V soucasné dobé neni pripravek Norvasc tablety 2,5mg k dispozici.
Ptipravek Norvasc 5 mg tablety nelze rozdélit na davku 2,5 mg, protoze tablety nejsou vyrabény tak,

aby se daly rozdé¢lit na dvé stejné poloviny.

U déti a dospivajicich (6-17 let véku) je doporuc¢ena uvodni davka 2,5 mg denné. Maximalni
doporucena davka je 5 mg denné. V soucasné dob¢ neni ptipravek Norvasc tobolky 2,5mg k dispozici.

Je dilezité, abyste tablety tobolky uzival/a pravidelné. Svého lékatre navstivte vcas, dfive, nez baleni
tablet tobolek vyuzivate.

Jestlize jste uzil/a vice pripravku Norvasc, nez jste mél/a

Pti poziti vétsiho mnozstvi tablet Vam muize krevni tlak vyznamné az nebezpeéné klesnout. Muzete
citit zavrat’, toCeni hlavy, mdloby nebo slabost. Pii velkém poklesu tlaku se muize dostavit Sok. Muzete
mit studenou a vlhkou kiazi a ztratit védomi. Pti uziti vice tablet vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Norvasc

Pokud né¢kdy zapomenete uzit tabletu tobolku, tuto davku jiz zcela vynechejte. Dalsi davku uzijte
v obvyklém c¢ase. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uZivat piipravek Norvasc

Vas lékat Vam doporudi, jak dlouho budete tento pfipravek uzivat. Vase onemocnéni se miize vratit,
pokud ukoncite 1éCbu diive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Norvasc nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte svého lékate ihned jakmile po uziti tohoto pfipravku zaznamenate néktery z nasledujicich
velmi vzacnych zavaznych nezadoucich ucinkd.

e Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim
e Otok ocnich vicek, obliceje nebo rt
e Otok jazyka a hrdla zpisobujici vyznamné potize s dychanim



e Zavazné kozni reakce zahrnujici upornou kozni vyrazku, kopfivku, zCervenani kiize celého téla,
vyrazné/uporné svédéni, tvorbu puchyili, olupovani a otok kidze, zanét sliznic (Stevens
Johnsoniv syndrom) nebo jiné alergické reakce

e Srdecni infarkt, nepravidelny srde¢ni tep

e Zanét slinivky, ktery miiZze zpusobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym celkovym
pocitem nemoci/celkovou indispozici

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

Casté: postihuji 1 - 10 pacientd ze 100

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

e Bolest bricha, nevolnost (nauzea)

e Otok kotnikli (edém), inava

Jiné¢ hlasené nezadouci ucinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z
nezadoucich ucinkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich G¢inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému l1ékari nebo 1ékarnikovi.

Méné casté: postihuji 1 - 10 pacientti z 1000

Zmeény nalad, uzkost, deprese, nespavost

Ttes, poruchy chuti, mdloby, slabost

Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin; necitlivost k bolesti

Poruchy zraku, dvojité vidéni, zvonéni v usich

Nizky krevni tlak

Kychani/ryma zplsobena zanétem nosni sliznice

Zmény funkce stiev, prijem, zacpa, porucha traveni, sucho v ustech, zvraceni

Ztrata vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kizi, zména barvy kiize
Porucha moceni, zvysena potieba moceni v noci, zvysena ¢etnost moceni
Neschopnost dosahnou erekce; nepiijemné pocity v prsech nebo zvétseni prsti u muzi
Slabost, bolest, celkovy pocit nemoci/indispozice

Bolest svalu nebo kloubi, svalové kiece, bolest zad

Zvyseni nebo snizeni t€lesné hmotnosti

Vzacné: postihuji 1 - 10 pacientti z 10 000
. Zmatenost

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10000

o Snizeny pocet bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich desticek které mulze mit za nasledek
tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poSkozeni cervenych krvinek)

Nadbytek cukru v krvi (hyperglykémice)

Porucha nervii zplsobujici slabost, brnéni nebo necitlivost

Kasel, otok dasni

Nadmuti bficha (zanét zaludku)

Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize (Zloutenka), zvyseni jaternich
enzymd, coz muze zkreslit vysledky nekterych krevnich testl

ZvySené svalové napéti

Zangt cév, Casto s kozni vyrazkou

Citlivost na svétlo

Porucha kombinujici ztuhlost, tfes, a/nebo porucha hybnosti

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.



5.  JAKNORVASC UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do* a na
blistru za ,,Exp*:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tablety
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Tobolky
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Norvasc obsahuje

- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formé besilatu) 5 mg v jedné tablet¢.

- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formée besilatu) 10 mg v jedné tablete.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu, dihydrat
hydrogenfosforecnanu vapenatého, magnesium-stearat.

- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formée besilatu) 5 mg v jedné tobolce.

- Lécivou latkou je amlodipinum (ve formé besilatu) 10 mg v jedné tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny skrob, magnesium-stearat.
Obal tobolky obsahuje:

5 mg: zelatina, chinolinova zlut, ¢erny oxid zelezity, oxid titanicity

10 mg: Zelatina, cerny oxid zelezity, zluty oxid Zelezity, oxid titaniCity

Potisk obalu tobolky obsahuje: Selak, cerny oxid Zelezity

Jak pripravek Norvasc vypada a co obsahuje toto baleni

5 mg tablety: Bilé az tém¢ért bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznacenim AML 5 a
délici ryhou na jedné stran€, a logem Pfizer na strané druhé.

10 mg tablety: Bilé az témét bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznacenim AML
10 a délici ryhou na jedné strané, a logem Pfizer na strané druhé.

5 mg tablety: Bilé az témér bil¢, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznac¢enim AML 5 a
délici ryhou na jedné strang.

10 mg tablety: Bilé az téméf bilé, obdélnikovitého tvaru se zkosenymi hranami, s vyznacenim AML
10 a délici ryhou na jedné strané.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za G¢elem déleni davky.

Norvasc 5 mg tablety jsou dostupné v blistrech obsahujicich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300,
500 tablet a v jednodavkovych blistrech obsahujicich 50x1 a 500x1 tabletu.

Norvasc 10 mg tablety jsou dostupné v blistrech obsahujicich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100,
300, 500 tablet a v jednodavkovych blistrech obsahujicich 50x1 a 500x1 tabletu.



5 mg tvrdé tobolky: Zluto-bilé tobolky s Eernym potiskem AML 5 na jedné strang, a logem Pfizer na
stran¢ druhé.
10 mg tvrdé tobolky: Sedé tobolky s &ernym potiskem AML 5 na jedné strang, a logem Pfizer na
stran€ druhé.

Norvasc 5 mg tobolky jsou dostupné v blistrech obsahujicich 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 tobolek a v
jednodavkovych blistrech obsahujicich 28x1, 56x1 a 100x1 tobolku.

Norvasc 10 mg tobolky jsou dostupné v blistrech obsahujicich 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 tobolek a v
jednodavkovych blistrech obsahujicich 30x1, 56x1 a 100x1 tobolku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen,

Némecko

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, ¢.p. 305
Opava-Komarov, 747 70
Ceska republika

Pfizer PGM, Zone Industrielle,
29 route des Industries,

37530 Pocé-sur-Cisse,

Francie

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

Tablety:
Rakousko, Bulharsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Némecko, Mad’arsko, Italie, LotysSsko, Litva,

Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko: Norvasc

Dansko: Amlodipine Pfizer

Irsko, Malta, Velka Britanie: Istin

Irsko: Amlodipine besilate 5 mg tablets, Amlodipine besilate 10 mg tablets

Italie: Monopina

Spanélsko: Norvas 5 mg comprimidos, Norvas 10 mg comprimidos;

Spanélsko: Amlodipino Pharmacia 5 mg comprimidos, Amlodipino Pharmacia 10 mg comprimidos

Tobolky
Kypr, Recko, Litva, Rumunsko: Norvasc

Belgie, Francie, Lucembursko: Amlor

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]



Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.



