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Kowodypnot debvng ovopacio (INN): Amlodipine
IETOPIKO*
H Amlodipine gvdeikvutal yio yprion oty véptacn kat t otadepn ot Oayym.

O auev vaéfare aitmon opolPaicg avoayvedpiong yo v EUNAEIVIKY apAdodumivn, Paoet g ddelog
Kuklopopiag mov yopnynonke omd tn Zoundio otig 23 Maiov 2003. H aitnon vroPfAndnke ot
Ieppovia ©g t0 evilopepouevo Kpdtog péELog. O @akelog LIOPANONKE ®G GUVOTTIKY aitnomn,
ocoppova pe 1o apdpo 10 mapdypagog 1 onueio a €ddpto (iii) tng odnyiag 2001/83/EK, émwg avty
TPOTOTOONKE, OTO TAAICIO TNG AEYOUEVNG «aitnong yevikov gapudkovy. H dwdikacio apoPaiog
avayvaopong Eekivnoe otig 18 lovviov 2003.

Y116 16 ZemtepPpiov 2003, n I'eppavia vréfare otov EMEA mapamepntikd cdoppova pe 1o apdpo 29
g odnyiag 2001/83/EK, 6nwg avty tpomomombnke. H mapamounn amd ™ Ieppovia apopovoe
Kuplwg 1o yeyovos 0Tt N acvpfatotnta Hetalld e AakTolng mg ekdO)0V NG EMAEYUEVTS GUVOEST|G
K0l TOV OPAGTIKOD GLGTATIKOV, KOOMG Kol 0l TPOGUEIEEIS 6TO 1010 TO SPAGTIKO GLGTOTIKO 001 YNCOV
o€ mPOoUEIEEIG 0TO TEMKO TTPOidV, 01 omoieg O pmopovoay va eiyov amopevydei.

H dwdwcacio mapanopnig Eexivnoe otig 25 Zemtepufpiov 2003. O gionyntig Kot GLVEIGNYNTAG TOV
dwopiomkav ftav o Ap. L Robert kaw o Ap. F. Lekkerkerker, avtictotya. O xdroyoc g adelag
KukAopopiag veéPade ypamtég eEnynoelg otig 14 OktwpPpiov 2003.

>m ddpkewo g cvvedpiaong tov lavovdpio tov 2004, n CPMP, vnd 10 ¢owg TV GUVOMKGOV
dedopévmv TTov elyav vToPANOel kat g emoTHOVIKNG culnTnong Tov deényaye, eEEQpace Tn yvaun
OTL, AV KO 1] OVATTLEN TOVL TPOTOVTOG OGS KOl 1) TAPOVGia TpospeiEemv mov B pmopovoay va giyov
amoeevybel Onovpyody Gofapodg AGYOLE avNoLYING MG TPOG TNV TOWOTNTA, OV (OIVETAL VO
GUVTPEYXEL AOYOG AVNGLYIOG OGOV 0POPA TNV EIKOVA TPOCUEIEEDMV TOL GUYKEKPLUEVOL TPOIOVTOG, PACEL
TOV TOEIKOLOYIKOV HEAETOV TOL mapeiye 1 eToipeio. Me 1o mépog g dadikaciog diotnoiog, M
avadoyio, ®EEAELOC/KIVOUVOL Yo TO &V AOY® TPOIOV TOPAUEVEL EVVOIKT Kol oueTdfAntn. Ztig 20
Iavovapiov 2004 exdobnke Oetikr yvoun. Kotd mm otyunq ékdoong tg yvoung g CPMP
gEaxorovBovoay va veictavtol pic GEPa amd AAGGOVOS ONUACING aVNGLYIES OVOPOPIKE [E TNV
TowTNTO, OV dgv emnpéalav TNV 1ooppomian WEEAENG/KIvODVOV TOv TPoidvtog. UG €K TOVTOL, M
CPMP mpoteve 0tL avtég Oo Empene vo AVTILETOTIOTOOV ©C Opol Kol dgv Ba Empeme vo otafovv
EUMOO10 Yo, pior Oetikn yvoun. Agdopévov 01l dev eyépbnkav avtippnoelg Yo v TIXIT kot dgv
TPOTAONKOV TPOTOTOMNOES WG amdppolo. Tng Owdikooiog dwutnoiog, M TeAevtaio eykpieioa
TEPIANYTN TOV YOPAKTIPIOTIKOV TOL TPOIOVTOG TOL KPAUTOLS LEAOVS OVOPOPAC TOPAUEVEL AUETAPANTT.
O xatdloyoc TV &V AOY® OVOUAGLOV TOL TPoidvTtog mapatifetar oto mapdptnua I. Ta emompovikd
nopicpata mapatifevior oto mapdptnpa I Kot n wepinyn TV YopUKTNPIOTIKAOV TOV TPOIOVTOS GTO
mopdptnua 1.

H opiotikn yvoun evoopatodnke oe oyetikn anogacn g Evponaikne Enttponng otig 27 Anpikiov
2004.

*Emueioon: Ot TAnpoPopieg TOV TAPEYOVTIOL GTO TOPOV £YYPAPO OVTIKATOTTPILOUV LOVOV TN YVOUN
g CPMP, 6mwg dwtundbnke otig 20 Iavovapiov 2004. Ot appodies apyés TV KpoTmdv HEADV Ba
ovveyilouv va e&etalovv 0 TPoidv og TakTiKN Bdon.
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ITAPAPTHMA 1
KATAAOT'OX ME TIX ONOMAZXIEY, TH ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H, TIX

MNEPIEKTIKOTHTEX TQON ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN, THN OAO XOPHI'HZHE,
TON AITOYNTA, TON KATOXO THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH
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ITAPAPTHMA II

EINIXTHMONIKA ITIOPIXMATA IIOY TAPOYXIAXTHKAN AITIO TON EMEA
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EIIIXTHMONIKA ITOPIXMATA

T'ENIKH ITEPIAHYH THX ENNIETHMONIKHX AEIOAOTHIHX AIZKIQN MHAEINIKHXE
AMAOAIIINHE (BAéne mapaptnpa I)

O owtov vréPfare aitmon yo apotPaio avayvoplon TG UNAEIVIKNG aphodumivng Pacel g adelag
KukAopopiag mov yopnyndnke and tn Tovndic. H aitnon vrofAndnke ot [eppovia, n onoia eival to
Evdwpepopevo Kpdrog Mérog (CMS). O @dakerog vtofAnnke og anAovotevpuévn aitnon cOue@ve.
pe to apbpo 10 mapdypapog 1 otoryeio o) onueio (iii) g odnylag 2001/83/EK, 6nwg tpomomomnke,
YVOOTH ®G «0iTNomn YEVIKOD TPOIOVTOO).

>nig 16 ZemtepuPpiov 2003, n I'eppovia vréPare otov EMEA mapamepntikd copemva e to apbpo 29
m¢ odnyiag 2001/83/EK, omwg avt) tpomomomdnke. Xtnv Kowvomoinon tov, 10 Opocmovolko
Ivetitovto Doppdakov kot latpikdv Bondnpdatwov e 'epuaviag (BfArM) vroctipiée 6t 1 ddeia tv
GUYKEKPIUEVOV POPUUKEVTIKMOV TPOTOVTOV EVOEXETAL VO TAPOVCIAGEL KiVOLVO 1o T dnuodcilo vyesio
AOY® Tov YEYOVOTOG OTL 1| acvpPatotnTe peTa&d TG AakTong ¢ EKGOYOV GTO ETAEYUEVO CKELOGLOL
Kol TNg OpOcTIKNG ovoing, kabdg kol Twv Tpooueiemv oty 0o T dpaocTiKn ovcic 0dnNyovv Gg
Tpoceilelg oto TEMKO TPoidv ol omoieg eivar dvvatd va amogevyfodv. Or dVvo mpoPAemodueveg
npoouei&elg etvon ot €€Ng:

1. oplodimiviy — coumroko punigivikov o&éog / chumioko tomov Michael.
2. oumAodurivn — cdumAoko Aaktolng / mpoiov Maillard.

Bdoer tov mapamepunticod mov vméPare m eppavio, ta Bépata mov mpoketal vo EETAGTOVV
cuvoyilovtol og e&ng:

1. AwmolAdynomn ovctmdovE OUOLOTNTOGC

[Mopdro mOV TO GLYKEKPIUEVO TPOTOV TEPLEXEL JIAPOPETIKO GANG OO TO TPOTOTVTO PAPUAKO, EYEL
amodetytel, PAoEL TOV TPOKAMVIKOV 3e00UEVAOV, OTL OV VTIAPYEL QAAAYT GTO TPOQIA OCQAAELNS TOV
TEAMKOD TPOIOVTOG GE GUYKPLOT LE TO TPOTOTVTO PAPLOKO, YEYOVOS TTOV EVOEYOUEVMG TPOKLITEL OO
™ ¥pNon OpopeTkod GAatog M amd Tpocueifelc/amoodountés. Xuvendc, to Tpoidv pumopel vo
OewpnBel 611 €xel TV 100 TOLOTIKY KO TOGOTIKY GVUVOESN pE TO TPOTOTLTO PAPUOKO MG TPOG TN
dpaotikn ovcia kabdg Kot tnv idt pappakevtikn popen. Eniong, pmopel va Bewpnei froicodvvapo
LE TO TPOTOTLTO QAPLAKO KoL VIO TO PMG TNG EMOTNUOVIKIG YVAONG TO GUYKEKPLUEVO TPOIOV dev
SLOPEPEL GNUAVTIKA 0O TO TPOTOTVTO PAPLOKO MG TPOG TNV ACPAAELD KOL TV OTOTEAEGLLATIKOTITO.
YUVETMG, 1 OVCLMOING OPOLOTNTA EYEL ATOOELYTEL.

2. KotoAAAdTnTo QopULoKEVTIKOD TPOiOVTOC

H &&étaon tng modtrag evog papUakeLTIKOD TPoidvTog apyilel NoN Katd Tig HEAETEG POPLAKEVTIKTG
avanTLENG KOl 1 POPUOKEVTIKY ovATTLEN TPOocdlopilel, HeETAED AAAMV, TIC TOPAUETPOVG EKEIVEG TOV
pmopobv va  emnpedoovy v mowotnta (KaBapotnta) Tov mpoidvtog. Ov peAéteg emapKovg
QOPHOKEVTIKNG avATTUENG KOl 0TOd00Ng TG SLVHPATOTNTOG HeTOED TG OPAGTIKNG OLGING Kol TMV
exdoyov Bo eiyav evtomioel ce WOAD apyKd OTASO TNV TAPOLCi T®V OVO TPOPAETOUEVOV
TPOCUEIEEDMV OV OVOPEPOVTIOL KO, CUVERMG, Wiot GAAN mpocéyylon Bo eixe viobetnBel yoo vo
amo®evybel N ELPAVIOT TOVC.

H avértuén kot n mpokdmTovca TodtnTe TmV GUYKEKPIUEVOVY TPOIOVI®V Oev €xel PedticTomombel e
Tov ouvi i1 Tpdmo Kal dev amoterel TPoidV VYNNG TEYVOAOYinG. QoTdo0, N eTapia £yl Kabopicel To
eninedo kol Twv 600 mpoPremouevev Tpocueifemv 6To TEMKO TPOoidV Kot Ta Kodopiopéva Kpitiplo
amodoyNG TANPOOVTIOL PE TNV VIOPOAN TPOCHET®V TOEIKOAOYIKOV SESOUEVOV GE GUUUOPPOGCT) TPOG
mv katevBovmpro odnyio (NfG) g AteBvoig Atdokeyng yuo v Evappévion (AAE) oyetikd pe tig
npoouei&elg og vEa papUaKa.
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AtioAdynon e QuPULOKEVTIKAC ovoiog Kat TS AakTdlng

H artioddynon 61t n Aaktoln tav n povadikn ovcio mAnpmong mov Ba uropovce va ypnoipomonOei
LE TO OULYKEKPIUEVO OCULVOVAGUO OKELAGHOTOG / TOPOUCKELOOTIKNG Olodikaciog tibetonr vmo
apeofniTnon Kot 1 xpnon UNAEIVIKOL GAotog AdY®m StKaumpdtov gupectteyviog 0ev amoTelel eTopkn
orttoAoynon. To emAeyuévo OKELAGUO OE GLVOVAGUO WE TI OLYKEKPLUEVN] TOPOUCKEVOCTIKN
dwdikacio dev amotedel PEATIOTO TTPOidV N TPOiOV VYMANG TEYVOAOYinG, TOo omoio o pmopovoe va
BeAtinbel, Tpokelévou va amopevybel n Tapovsia Twv 600 TPOPAETOUEVOV TPOGUEIEEWDV.

3. AwtoAdynon e pokpoypovias ypNons ToL QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC

H etarpia éxer a&rohoynoet kat t1g 600 TpoPremdpeves Tpocpeilelg GOUPOVO e TNV Kotevbuvtipla
odnyio Q3B ¢ Aebvoug Audokeyng yio. v Evapuovion (AAE), n omola cuopemvel pe Tic tpéyovoeg
KOVOVIOTIKEG SATAEELS TEPT POPLOKEVTIKADV TPOIOVIMV TPOG LLOKPOYPOVIL YP1ON.

O1 peréteg to&ikotntag dev anédei&av emPraPeic emdpaoels v mPocueifewv Kol To TPOTEWVOUEVQ
Oplo. 6TIC TPOSLYPaPES SLapkelag LmNG TOL TEAKOD TPoidVTOog BempovVTUL ATOdEKTA

TOPTEPACLOTIKA:

[Mopdro mov 1 avamtvén TOL TPOIOVTOG KOl 1| TAPOVGIK TPOCUEIEEMV TOV UTOPOVV VO, AoPeVyHovv
€xel EYEIPEL ONUOVTIKEG OVIGUYIES, OEV POIVETUL VL VILAPYOLV OVNGLYIES Y10 TNV AGPAAELD AOY® TOV
TPOPIA TV TPOCUEIEE®V TOV CLYKEKPUEVOV TPOTOVI®V, PACEL T®V TOEIKOAOYIKOV UEAETOV TTOV
mapelye M etaupic. XVVER®MC, 1 0XECN OQELOLC/KIVOVVOL TOL TPOIOVTIOG TOPOUEVEL EVVOIKY] KOl
apetdfAnt oto Téhog TG dredikaciog dtotnciog.

KoabBng o1 evoetdoelg kot ta épata oyetiovral eEoAokAnpov pe {nTirato PopUOKEVTIKNG TOLOTNTOS
yopic xopia enintoon oty [epiknyn tov Xopaktnpiotikmv tov [poidvtog (ITXII), dev Bempndnke
amapaitnTn 1 tpomomoinon g teAsvtaiag ITXIT mov mpotdbnke tnv 90" nuépo tng dradikoociog
apotBaiog avayvdpiong. Zvvenmg, 1 IIXIT g «90™ nuépacy eykpivetor wg mapdaptnpe I g yvoung
g CPMP.

H CPMP, apo0 g&étace:

- v éxBeon a&ordynong tov Kpdrovg Mélovg Avagopds (RMS) xoatd ™ Atadikocio
Apoifaiog Avayvopiong (MRP)

- 10 Bépata yuo drotnoio

- TIG YPORTEG OTOVTIGELS TOV TaLpaoyEOMKaY

- v ékbBeomn a&lodldynong Tov E16NYNTIH/GUVEIGN YT GYETIKG LE TIG EV AOY® OTAVTIOELG

- 10 oYOMa TV GAA@V ped@v g CPMP

- v éxBeon g CPMP/CVMP/QWP

€Kpve OTL Ol EvoTdoelg Tov vroPAnOnkav and ) [eppavia £xovv emAvbel pe TiG YPANTES AMAVINGELS
7OV TTopacyEOMKaV Katd T dredikacio TG TAPOVSOS dlontnciog Kol dgv HTopodv vo eUmodicovy
YopNYNOMN TG AdELNG KUKAOPOPIG 6TO EVOLUPEPOUEVO KPATOG LEAOC.

Kotd mv éxdoon g yvoung e CPMP vimpye povo éva 0épa avnouyiog oyeTikd e v motdotnta, n
omoia. dev &iye emidpaon otv 1coppomicc 0PELOVSG/KVOOVOL TOL TPOidvToc. Xvvenmg, n CPMP
GUVEGTNGE TNV OVIILETMOMTICT TOV TOPUTAVED OEUATOG GOUPOVO, LE TOVG GYETIKODS OpOVG Kal VIESEIEE
OTL TO TPOPANPA 0T deV TPEMEL VAL oTAdEL EUTOII0 Y10 TNV £KOOCT DETIKNG YVDUNG.
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MMAPAPTHMA III
MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
Inpeioon: To wapov SPC (Ilepiinyn Xapaktnpiotik®dv [lpoiovrog ) amwotehodos mapaptnpa
e Anoacng s Emrponig oxetikd pe 10 mopanepntiké cdopeova pe 1o "Ap0po 29 wov
aQopa TNV PNALIVIKN aprodiwivy Kan oxeTikéS ovopacics. Ta keipeva fTav ToTE £yKVpU.
Meta v Ano@acn g Emrponic, or Appédieg Apyés Tov Kpartovg Méhovg Oa evipepdcovv

TIC TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOS OTTMS amanteitan. L2g €k TOVTOV, TO TaPov SPC mbava va pnv
UVTOVOKAG TO TPEYOVTA KEIPEVA.
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1. ONOMA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Amlodipin Worwag Smg diokia
Amlodipin Worwag 10mg dwokia

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYXTAXH

Amlodipin Woérwag Smg dioxio: Kabe diokio mepiéyel 5 mg Amlodipine (wg unAgivikr; Amlodipine)
Amlodipin Worwag 10mg diokio: Kdbe diokio mepiéyet 10 mg Amlodipine (og pnieivikn
Amlodipine)

IMo éxdoya, PAEne 6.1.

3. OPAPMAKEYTIKH MOP®H
Aokio

Ta Amlodipin Worwag Smg diokio givor Aevkd, oTpoyyvAd Kot opeikvpta, 1e SIUETPO Kot oG
nepimov Imm kot 4,4mm ovtictorya.

Ta Amlodipin Worwagl0mg dickio givail AgvKd, GTPOYYLAAQ Kot GUQPIKLPTO, YOPOYUEVA KOl OTIG 2
TAELPES, LLE O1AUETPO Kot TAYoG Tepimov Imm kan 4,4mm avticTorya.

4.KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTiKég evoEiEeilg

Apmnprokn| véptacn
Ytabepn oOAyYM

4.2 Aocoloyia kol pé@odog yopfiynong

Amd o1épaTOG XPTIOM
Ta diokia Tpénet va Aapfdvovtar Pe Eva TOTHPL VYPO TPV 1 LETOED TOV YEVUATOV.

Yréptoon kot otnOdyyn: H Bepaneia mpénet va eatopkedetar. H d0om Evapéng kot 1 cuving 6o6on
cuVTIPNOoTG ival 5 mg [ eopd NUepNcimg. e TePITTOOT TOL deV Umopel va emitevydei To
emBuNTO BepOmELTIKG ATOTELES O LEGH GE XPOVIKO SLdoTnpa 2-4 fdopddwv,  66cm propel va
avéndel oe pia péyiotn 66on v 10mg nuepnocimg, mov divetar epdmnal. Eqv dev emtevybel o
TKOVOTTOUTIKY KAVIKT 0vTomOKplon o€ Sidotn o TovAdyiotov 4 efdopdadmv, Oa npémet va Anebsi
VIOYLV GUUTANPOUOTIKN 1 EvarlakTiky Oepameio. Mrmopetl va givor amapaitn 1 tporonoinon g
YOPNYOVUEVNC SOCTG OV GLVYOPTYOUVTOL KOl AALOL OVTIVTTEPTAGLKOL TOPAYOVTEGS.

Himawuévor aobeveic
Agv amotteital Tpocapproyn g docoroyiog oe nhikiwpuévoug acbeveic. Tlapodia avtd n adénon g
d0oong Oa mpémel va yiveTor Le Tpocoyn.

Taudrazpiroi aoOeveic
H Amlodipin Worwag dev mpémet va yopnyeital o€ Toidid A0ym avemapkons KAVIKNG pmelpiog.

Hrozikn avemapkelo

Y acbeveic e NToTIKN avendpKeln TPEMEL vo. petdvetal 1 docoroyia. BAéne 4.4 Edwkég
TPOEWOOTOMGELS Kal TPOPVAAEELS Kol 5.2 DappHoKoKvNTIKEG 1O10TNTEG.
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Negppixn overapkeio.
ZUVIGTATOL ] KOVOVIKT docoAoyia

4.3 Avtevosigeg

Ta Amlodipine diokio avtevdeikvovtal o€ :

= AcBeveic pe yvoot vrepevaicnecio otnv Amlodipine, g dAdec dwdpomvpidive 1} og kKamolo
omo T, EKS0Y0

= Y& gofapn voTooN

= Y¢ katomAnéia

= Y& KopdloKn averapKela LETd amd 0&L Epppaypa Tov pookapdiov (Katd T ddpkeln Tamv
TPOTOV 28 NUEPDV)

= Y andepaén g PONG TOV QUOTOG Ao TNV aploTePt KotAia (7T.y vynAov Paduod otévoon
aopTNG)

= Y¢ aotadn oOayyn

4.4 Ekéc mpoe1domon|oelg Kot mpo@uAdEels katd Ty ypion

Koapdiokn avendpkelo pn vroPAndeica o Oepaneio

Meiopévn Kopdlokn epedpeia

Agv mpémel va yopnyeital o€ Todtd AOy® [ EMAPKOVG KALVIKNG EUTELPLOG
Hrotwn avendprelo ( PAéne 5.2 QoppokokivnTikés d10TnTES)

Ta Amlodipine diokia Tpémet va ypnotpomoobviol Le TPocoyn o€ acheveic e cofapn veppikn
OVETAPKELD TTOL EIVaL GE APOSTOAVOT EEALTING TEPLOPIGUEVNG EUTELPTNG.

Acbeveig pe omavia kKinpovouikd tpofAnpate 6nwg ducavetio yoloktolng, aveTapKeLld AUKTAGNC N
ducamoppoencmn YALKOLNG-yohaktolng dev TpEmel vo AaUPAvVouV auTod T0 GAPUAKO.

4.5 Almiemdpdoseic pe GAha QUPUIKEVTIKG OKEVAGNATO KO GAAES popPES ahiniemidpaonc.

Ta Amlodipine diokia givor TOavo vo evVicyIGOVY TO OTOTEAECUN GAAWDV AVTIVTEPTAGIKOV QAPUAK®OV
omwg B-avtayoviotés, a-MEA, al- avtaymviotég kot dloupnTikd. Xe acheveic vyniov Kivdvvoo (Yo
TOPASELY Lo LETE 0T EULPPOYU LVOKOPSTIOV) 0 GLVIVAGHOG EVOC AVTOYOVIGTH SLOA®Y acPeatiov pe
&vav B-avtaymvioTt Pmopel vo, 0dNyNGEL o€ KapdloKN OVETAPKELN, GE LTOTAON Kot 6€ (VEO) EUQPAyLLO
TOV pvokapdiov.

Mia perét oe nAKiopévoug acbeveig £de1&e 0t n SATolENn ovaoTEAAEL TOV PETAPOMOUO TNG
Amlodipine, mBavac dtopécov tov kutoypouatog CYP3A4, kabng 1 cvuykévipmon ¢ Amlodipine
010 TAdopa avéavet tepinov Kotd 50% kot 1 enidpaon g avEdvetat. Agv pmopet va amoxkielotel
ot1 wyvpoTePoL avaotoreis Tov CYP3A4 (1. ketokovaloAn, 1tpakovaloin, pitovafipn) avé&dvovv ce
LEYOAVTEPO TOGOGTO TNV GLYKEVIPWOT| 6T0 TAdGHa TG Amlodipine amd v dthtialéun. ZvvictdTot
npocoyn 6tav yiveral cuvovacpodg Amlodipine kot avactorémv tov CYP3A4.

Agv vrbpyovv TAnpopopieg yio v emidpaon enaywyéwv tov CYP3A4 (m.y prpapmikivng, hypericum
perforatum) otnv Amlodipine. Zvyyopnynon pnopei va 03Ny GEL G LELOUEVEG GUYKEVIPMGELS GTO
mAdopa g Amlodipine. Zuviotdrtal Tpocoyn Kotd tov cuvovacud Amlodipine pe exaymyeic Tov
CYP3A4.

Tavtdypovn yoprynon 240 ml yopot yxpéumepovt pe 10 mg Amlodipine dev €d€1&e kamoia
OMUOVTIKT ETOPACT] OTIC PAPLAKOKIVITIKES 1010TNTES TNg Amlodipine.

4.6 Eyxkvpooivn kot Oniacpog
Agv vrdpyovv emapkn dedopéva yio Tnv xpnon tng Amlodipine og gykvovg. Meréteg oe (Do Exovv

dei&el To&koTnTaL 6TV avamapayoyn o VYnAég 60cels (BAére 5.3). O mbBavdg kivouvog yio Tovg
avBpomovg gival dyvootoc. H Amlodipine dev mpénet va ypnoiponoleitol Katd Ty SiipKeLo TG
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EYKLLOGUVNG €KTOG Kot v TO Bepamentikd 0¢pelog vepKoAVTTEL L Befardtnta Tov mhovod Kivouvo
amo T Oepameio.

Agv gival yvooto ov 11 Amlodipine gkkpivetatl 6to untpikod yoro. [Tapdpolot avactoreic Stoviwmv
acPeotiov TOTOL SWIPOTVPOIVNG EKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YaA. Agv LILAPYEL EUTELPiQ GYETIKE UE
TOV Kivduvo 6Tov omoio pmopel va ektedel 1o veoyvo, YU avtod, mg Tpo@OAEN, OEV TPEMEL VO
TPOyUaToTolEiTal ONAUGHOG KOTA TNV SIUPKELN TNG Oy WYNG.

4.7 Emnidpaon 6Ty IKEvVOTINTA 001]YN01G KOL PI6NS UNYAVILATOV
Agev €xovv mpaypatorondel pelETeg OYETIKA Ue TV EMIOPOCT) GTNV KAVOTNTO 0ONYNONG KoL ¥PNOTS
unyavnudtov. Xe acbeveic mov vroeépovy and Laln, keporalyia, aicOnpa KOT®ONG 1| vauTio N

KovoOTTO 0vTidpacng umopel vo eAattmOet.

4.8 AvemOOunteg evépysereg

[ToAD cuyvég >1/10

Yuyvég >1/100 kon < 1/10

Avyotepo ouyvég  >1/1000 ko <1/100

Ymvieg >1/10000 ko <1/1000

[ToAv ondvieg <1/10000 —mepthapufavouévaov Kol LEPOVOUEVOV TEPITTHOCEDY
TEPUTTACELG

A10TOPOYES QLUOTOINTIKOD KoL AEUPIKOD TOGTHUATOS
Aryotepo ovyvég: Agvkomevia, Opoppomnevia

A1oTapoyés eVOoKpIVIKOD OVOTHUATOS
Avyotepo ovyvég: Tuvaikopaotio

Awotapoyés uetoforiouod kor Opéyng
[ToAV omdvies : YrepyAvkaipia

AwoTapoyés vevprkod cooTHUOTOS

Yvyvég : Keporodylo (Wuwitepa katd v évapén g ayoyng), aichnpa komwong, {aAn, eacbivion.
Aryotepo ouyvég @ AloOnua kakovyiog, Tepipepikn vevpordbeia, Enpootopia, Taparchnoisg,
avénuévn epidpmon

Mol omdvieg : Tpopog

OpBQorurég drotopoyés
Ary6tepo ouyvéG: OmTIKES draTapayEg

Poylatpikés oLatopoyés
Aryotepo ovyvég: Alatapayég Dmvov, gvepebiotdTa, KATAOAYN
Eravieg: Zoyyvon, dttapayég e d1abeong cupmepAaovoprevoL dyyovg

Kapoioxes dratapayés
Yuyvég : AloOnuo Tolpmv
Aryotepo ouyvég: Tuykonn, Tayvkapdio, TOVog 6To 6TNOOG

Koatd v évapén g aywyng propei va oupfel emdeivoon g otnBdyync.

Mepovopéveg TepTMGELG ELPPAYLATOS LLoKapdiov Kot appuBidy (Teplopfavorévmy EKTAKTOV
GLGTOAMV, TAYVKOPSING KOl KOATIKGV appLBdv) kot tévov oto othfog £xovv avaeephel o€
aoBeveic pe otepaviaio voso, oAAG dev Exel TekunplmBbel dpeon cvoyétion pe tnv amlodipine.

Ayyeioxég droTopoyés
Ary6tepo ouyvég: Ymotaom, ayyeitidn
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Avanvevotikég, Qwpaxikés kat dtatopoyés oo uecobwpariov
Yuyvég: Abomvola
Avyotepo ouyvég: Brixog

Taotpeviepixés drotapoyés

Yuyvég: Navtia, dvomeyio, KOWAokO GAyog

Aryotepo ovyvéc: Epetog, d1dppota, SuoKotAoTnTa, VITEPTANGIN TV OVA®Y
Mol ondviec: Taotpitida

Zbotnua NroTog — Yolneopwv
Aryotepo ovyvég: Taykpeotitida
Eravieg: AvEnuéva nrotikd vivpa, iktepog, nrotitidn

Aépuo ko vTOOOPLOG 16TOG

[ToAb cvyvéc: Oldnpa TodoKkvnkng

Yvyvéc: EpuBpdmta tpocdnov pe aicOnon Beppotnrag, edicd oty apyn g Bepaneiog

Aryotepo ovyvég: EEavOnua, kvnopog, kvidmeon, aAorekio

IToAV ondviec: Ayyegiooidonpa

Mepovouéveg TepmT®OElg OAAEPYIKNG avTidpacnc £xovv avaeepdel, cupmepiiapufovouévmv
KVNGpov, eEavOnLaTog, oyyEL00101LOTOG Kol TOADLLOPPOL EPLONUATOS, OTOPOAMOIMTIKNG depUATITIONG
kot ovvdpopov Stevens Johnson, owdnpatog Quincke.

MvookeleTikég, GVLVOETIKWOV 10TMV KOl 0TV OLATOPOYES
Yoyvéc: Muikég kpaumeg
Aryotepo ovyvég: Ocpuodyia, poaiyio kot apBpodyio

A10T0poyES TV VEPPWV Kal 00POPOPDYV 00V
Aryotepo cuyvég: Zuyvoovpia

AroTapoyés T00 avaTopoyyLKoDd GLTHIOTOS KOl TOD LOGTOD
Arybdtepo ovyvég: Avikovotnto

Tevikég d10TapoyéC Kol KOTOOTAOELS THG 000D YOPHYNONG
Aryotepo ouyvég: AvEnon 1 peiowon tov Bapovg

4.9 Ynagpdocoroyia

H eumepio vrepdocoroyiag pe amlodipine eivon meplopicuévn. YrepPorikég d6c€1g amlodipine
OVOLULEVETOL VO TPOKOAEGOVV TEPLPEPIKT] AYYELOGIOGTOAN LE Tapovsia vTdTaons. Mmopel va amoitnOel
KUKAOQOPIKN vtootNPIEn. H kapdiokn| Kot avomvevoTikn Aettovpyio Tpénet va mopakolovdeitan
TPOCEKTIKA. Xg TepinTmon voTaoTg e&ottiog Kapdoyevois KatamAn&iog Kot apTnploKig
ayYEL0S10TOANG, 1 EVOOPAEPLa xpion calcium glubionate pmopei vo fonbnost. Enedn n amlodipine
GUVOEETAL IGYVPA UE TPMTEIVES TAACUATOG, 1] d1dAvon dev avopéveTat va, £xet a&ia.

Taotpkn TGN N xoprynomn evepyod avOpaxo umopel va ivatl YpiGULEG OE PEPIKES TEPIMTMOGELG.

5. ®APMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX

Ddappokobepanevtikn katnyopia: [Hopdywya dtwdporvpidivng, ATC kwdikdg: COSCAO1

51 ®@oppokodovopikés 1010TNTES

To dpactikd cvotatikd oto. Amlodipin Worwag diokia, o dtwdpomvpdvikd mapdymyo Amlodipine,

glva éva 6TEPE0IGOUEPES, TTOV TOPACKEVALETOL Ao £va, pakeutko piypo. H Amlodipine givot évog
AVTOYOVIGTNG OLWA®V aGPECTION TOL ovaGTEALEL TNV dtapepfpaviky eipon vty Ca dlapécov Tov
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tomov L e&optnuévov-duvapikod Stovimv oty kapdid kot 6Tovg Asiovg poeg. H Amlodipine dpa
GTNV VTEPTOGCT] SUUEGOV GUECTG XOAUPOTIKNG dPAOMG 6TOVG Aeiovg pPieg TV apTnpidv. MeAETec o€
oo £de1&av 6t 1 Amlodipine ivol GYETIKG 0yYEL0-EKAEKTIKT] LLE GMULOVTIKA LEWOUEVT EXIOPAOT] GTOV
KapdloKO Lv og oyéon He Toug Aeiovg poeg Tov ayyeiov. H Amlodipine dev ghattdvel v
KoAmokoilakn (AV) ayoyipdmta kot dgv €yl apvntikn wotpono opdon. H Amlodipine peidvet v
VEQPIKN OYYEWKT avTIoTOON Kot aVEAVEL TNV VEQPPIKT] OLUATIKY POT|.

H Amlodipine pmopet va yopnyn0ei oe acheveig e cGuvumdpyovca ovTloTadGHEVT KOPOLOKTY|
avemapkelo. MeAETEC EAEYYOV TOV AUOSVVOUIKOV ETOPACEMY KOl TNG AVOYNG 6& 0oOEVEIS e
Kkapdlokn avemdpkelo Tomov 1T IV €dei&av 6t 1 Amlodipine dgv 0dnyel o€ KAviko
OTTOTPOGOVATOAOUO TAPATNPMVTOG TNV VoY OTIV ACKNGT, T0 KAdoua eEdONoNG TG 0ploTepng
KOG Ko TNV KAMVIKT] GUUTTOUATOAOYIO.

Kopio petaforkn enidopaon, w.x 6€ Mmidia | 6tov HETAPOMGHO TG YALKOLNG, dev Tapatnpnnke
Katd TV ddpkela g aymyns pe Amlodipine.

Avtwneptaoiko anotérecspo : H Amlodipine dpa otnv vaéptaon pe anevbeiog xoAapotiky exidpacn
0TOVG AelOVG POEG TV apTNPLDY. AdGN Lo POPE NUEPNGIOS TPOKAAEL 1o, LEIDOT GTNV APTNPLOKT
mieon mov dwopkel Yo 24 dpeg. To avtwneptactkd amrotéAlecpa aKoAOLOEL TIC PLGIOAOYIKES NUEPTOLESG
SLKVUAVGELS GTNV OPTNPLOKT] TEST) LUE TOAD HKPEG OAAAYEG KOTA TO XPOVIKO O1AGTNUA TV 24 @pdV.
Amarteitan TovAdyiotov €va didotnuo 4 efSouddmv dote va emtevyel To péyioto amotéeoua. H
Amlodipine givor dpactikn o€ Hrtio, kabiotn, 0pHia 6TAoN CHOUATOG KOl KOTA TNV SIIPKELR TNG
aoknong.

Kobng n pappaxoroykn dpdon g Amlodipine €yel apyn Evapén dev mpoxadel o&eia vodTaon M
avtavakiaotikn toyvkapdio. H aywyn pe Amlodipine mpokaAel ToAvOpOUIKT 0PLOTEPT] KOIALOKT
vreptpogia. Ot apodvvapikég emdpdoeis g Amlodipine Topapévovy avorioimteg kaTd TNV
dupkela paxpodypovng Oepancioc. Agv gival S100éc1EG LOKPOTPODEGES HEAETEG GYETIKA [LE TNV
BvntoTa N TNV VOO POTNTA.

Ta Amlodipin Worwag diokio pmopodv va yopnyndovdv o cuvovacud UE B-oviayovioTég, Ue
alatovya dtovpnTikd, o-MEA, 1| og povobepamneio.

AvtiomBayywég emdpaoels : H Amlodipine mpokaiel S106TOA TOV TEPIPEPIKDV APTNPLOAI®DV,
LEUDVOVTOGC TIG OMKEG TEPLPEPIKEC AVTIGTAGELG (LeTapoptio). Kabog o kapdiokdc pubuog dev
emnpealetat, 1 peiom Tov Kapdlakoy PopTiov 0dNyEl 6 PEIMOT TOV ATALTHGEMY TOV HVOKAPSIOL GE
o&uydvo kol KaTovAAmaon eVEPYELG,

H Amlodipine mBavdc S106TEAAEL TIG GTEPAVIOIES OPTNPIES, TOGO GE 1oYAUKEG OGO Kol G
(QLGLOA0YIKA 0&uyovepéves Teployés. H dtauotoln avEdavel v mopoyn e 0&uyovo tov pookapdiov og
acBeveic pe omacud Tv otepaviciov aptplov (Prizmental 1 actabng otOdayym).

Ye acbeveic pe otobepn omOAyym, n amlodipine yopnyodpevn Hid POpa NUEPTGI®G OLEAVEL TNV OAKN
avOYN OTNV ACGKN o, TO ¥POVO Yo ekONA®OT oTNBayy kol EMEIGOSI0VL Kol TO XPOVO KATAGTAGNS TOV
Swotqpatog ST og éva Imm. EmmAéov, 1 cuyvotnta eneicodiov otnBayyng Kot 1 xpnon
VITPOYAVKEPIVIG HELDVOVTOL.

H dudpkela amotelecpatikdottog o€ otnlayyn eivan tovAdyiotov 24 dpec.

Ta Amlodipin Worwag dickio pmopolv va ypnoiponotnfodv 6 cUVOVAGHO IE B-0VIOY®VIGTES,
VITpDON N ¢ povobepaneio oe otnOayyN.

Muo perét tov eappakov évavtt placebo (PRAISE), oxediaouévn va agloloynoetl acbeveig pe
katnyopiog [I-IV kapdiokn avendpkeio coppova pe 1o NYHA, ot omoiot ehdppavav dryo&ivn,
Sdovpntikd kot a-MEA, €dg1&e 6t 1 amlodipine dgv 001 ynce o€ avEnon tov Kivdvuvov Bvntottog M
G6€ GLVOVAGHEVO KivOuVo BvyNTdTNTAG KO VOGT|POTNTOG LE KOPOLOKT) OVETAPKELX.

Mo emaxorovdn pedétn (PRAISE2) é6ei&e 6t amlodipine dev éxet emidpacn oty oMK 1
kapdlayyelokn Bvntomta acbevav pe kapdiakn averndpkela katnyopiog HI-IV un woyopuxng
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a1tioloyiog. Ze ovt T perétn, n Oeponeio pe amlodipine oyetiotnie pe odénon oty epeavion
TVEVLLOVIKOD O1ONLLOLTOG, OV KO 0UTO EV UTOPEL VO GUGYETIOTEL [LE Hio AOENGCT) GTI GLUTTOUATOAOYIO.

5.2 ®@oppokoKIVNTIKEG LOLOTITES

AmoppodONOo™N KO KATOVOUN

H Brodiobeorpomta eivon 64-80%. H Prodiabecipdnta dev enmpedletorl and tavtdypovn Ay
TpoPNG. O1 HEYIGTEG GLYKEVTPMGELG GTO TAAGO, ETLTVYYOVOVTAL, LE YPTOT TOV GUVIGTOUEVOV
docemv, péca g ypovikd drdotnua 6-12 mpav. O dykog katavoung eivot tepimov 21 I/kg. H ohvdeon
UE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOC glvat vynAn (98%)

Biopetatponn kot anékkpion

O ypovoc nuicelog {ong oto mAdoua moikilel amd 35 £m¢ 50 dpeg KAl 1) CLYKEVTPOON
6Ta0EPOTONUEVIC KATAGTAOTG EMLTVYYAVETOL LETA OO 7-8 PEPEG. MOVO UIKPEG SIAKVUAVGELG
mapoTnPNOnKay HETOED PEYIGTOV KOl EAGYIOTOV TIHMV TOV GUYKEVIPOGE®Y 6TO TAdoua. H
mlaopatikn kabapon givar 7 ml/min/kg. H amlodipine petaforiletar oxeddv TANP®G 6TO GLKMTL, GE
OTOKAELOTIKG 0veEVEPYOVG PETaBoAiTeG, TOo 60% TV omoimv exkpivetar ata ovpa. Ilepimov 10% tov
dpOOTIKOD GLOTATIKOD EKKPIVETOL GTO, OVPO. AVOAAOIMTO.

Aclgvelg e NTOTIKN aVETAPKELL
O ypovog nuicelog {ong e amlodipine givol mapateTapévog og acheveic pe HE@UEVN TOTIKY
Aertovpyia. BAéme 4.4 E1dikéc TpoEId0onom|oELg Kot E101KEG TPOPLAGEELS kAT TN YPNON.

Aocbevelg pe veppikn averdpkelo Kot nAMKlopévol acteveic

Alayéc 6t cuykévipmaon g amlodipine oto TAdoua dev oyetifovral pe 1o fabuod veQpikng
avemdpkeloc. H amlodipine dev avopévetat va amopokpuveTat Le ood1OAVcT], AOY® TOVL PeyYOAov
Baburobd cvvdeong pe Tig Tpoteiveg Tov TAdopotoc. HAkiopévol acbeveic uropodv va Aappdvovy tnv
Kavovikn 800, Tapdro mov 1 kdbapon e amlodipine gival EAAQPOS YOUNAOTEPT] GTOVG
nukiopévous. O ypdvog nuiceiag ong kot AUC o acbeveic pe kapdiokn avendpielo oy, 6nmg
avapevotay, ovénuéva oty opado nAtkiog wov peketnke.

5.3 IIpoxhvikd oedopéva ac@arerag

To&wohoyikéc peréteg oe {da amokdAvyav OTL 6V VIAPYEL GVYKEKPLUEVOG KivOLVOG Yo avBpmdToug,
Baon pHEAET®V QAPUAKOAOYIKNG AGPAAELNS, YEVOTOEIKOTNTOS, KAPKIVOYEVEST|G KOt TOEIKOTNTOG
emavarapPavopevav docemv. EmiProfeic emdpaoeig mapatnpndnkav og peréteg tofikodtntag oty
avamapoyoyn Tov {owov. Ot eTdpacelg 6€ TovTiKio (ToPATETANEVT SEAPKELD EYKVUOGVVNG KOl
dVGKOAOG TOKETAC) dev £de1&av oToLyElnl AUEON G TEPOTOYEVEGTG, OAAL VITOSNADVOVV BEVTEPEVOVOES
GUVETEIEG POPLOKOSVVALIKDV ETIOPAGEDV.

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoudpikn

Mopdovn k30

Mopd6vn k90

Kvttapivn Mikpokpuotaliikn
Kpoomofiddvn

Natplo 6TEUTVAOPOVUOPIKO

6.2 AocovpPatétnreg

Agv gpappoleton
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6.3 Awdpxera Cong

18 punveg

6.4 Ewwkéc mpo@urdcers katd ™ @Oraén

Noa unv evidooetol og Oepuokpacio peyordrepn amd 30°C

6.5 @®Von Ko TEPLEYONUEVA TOV TEPLEKTY

Awoxia 5 mg: Ta diokia givarl cuokevacpéva og blister adovpiviov - adovuviov 10, 20, 28, 30, 50, 98,
100, 300, 50x1.

Aokio 10 mg: Ta diokia eivar cvokevacuéva oe blister alovpviov - akovpviov 10, 20, 28, 30, 50,
98, 100, 300, 50x1.

MBavmg va punv kukioeopobv 6Aa ta PeYEON cuokevaciog

6.6 Odnyiec ypfonc Kot yEPLopov Kot d1d0eonc

Kopid e1dkn omaitnon

7. KATOXOX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Woérwag GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen
Germany

8. APIOMOX AAEJAY KYKAO®OPIAX

5 mg: 19449
10 mg: 19450

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX/ANANEQXHX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

2003-05-23

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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