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EIIITPOITH ®PAPMAKEYTIKQN IAIOXKEYAXMATQN (CPMP)
I'NQMH XE XYNEXEIA THX ITAPATIEMIITIKHXE ATAAIKAXIAY TOY APOPOY 29

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

O auev vréfare aitmon opolpaiog avoayvedpiong yio v HUNAEIVIKY apdoduivn, Paoet g ddelog
KukAopopiag mov yopnynonke omd tn Zoundio otig 23 Maiov 2003. H aitnon vrofAndnke ot
Ieppovia ©g 10 evolopepouevo Kkpdtog péELog. O @akelog LIOPANONKE ®C GUVOTTIKY aitnomn,
ooppova pe o apdpo 10 mapdypagog 1 onueio a €ddgio (iii) tng odnyiag 2001/83/EK, émwg avty
TPOTOTOONKE, GTO TAAICIO TNG AEYOUEVNG «aitnong yevikoy 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, o6nwg avty tpomomombnke. H mapamounn amd ™ Ieppovia apopovoe
Kuplwg 1o Yeyovos 0Tt N acvpfatotnto Hetalld e AakTolng Mg k000 NG EMAEYUEVTS GUVOEST|G
K0l TOV OpPOGTIKOD GLGTATIKOV, KOOMG Kol Ol TPOGUEIEEI 6TO 1010 TO SPAGTIKO GLGTOTIKO 001 YNoOV
o€ mPOCUEIEEIG 0TO TEMKO TTPOidV, 01 omoieg O pmopovoav va eiyov amopevyoei.

H dwdwcacio mapanopmig Eexivnoe otig 25 Zemtepufpiov 2003. O gionyntig KoL GLVEIGNYNTAG TOV
dwopiotkav Mtav o Ap. L Robert kot o Ap. F. Lekkerkerker, avtictotya. O xdtoyoc g adelag
KukAopopiag vréPade ypamtég eEnynoelg otig 14 OktwpPpiov 2003.

>m ddpkewo g cvvedpiaong tov lavovdpio tov 2004, n CPMP, vnd 10 ¢owg T@V GUVOMK®OV
dedopévmv TTov elyav vToPANOel kat g emoTHOVIKNG culnTnong Tov deényaye, eEEQpace Tn yvaun
OTL, AV KO 1] OVATTLEN TOL TPOTOVTOG OTMS KOl 1] TAPOVGia TPocpeiEemv mov B pmopovoay va giyov
amoeevybel Onovpyody Gofapodg AGYOLE avNoLYING MG TPOG TNV TOWOTNTA, OV (OIVETAL VO
GUVTPEYXEL AOYOG AVIGLYIOG OGOV 0POPA TNV EIKOVA TPOCUEIEEDV TOL GLYKEKPLUEVOL TPOIOVTOG, PACEL
TV TOEIKOLOYIKOV HEAETOV TOL mapeixe 1 eTopein. Me 1o mépog g dadikaciog ditnoiog, 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
g€axorovBovoay va veictavtol pio GEPA amd AAGGOVOS ONUACING VNGLYIES OVO(POPIKE [E TNV
TowTNTO, OV dgv emnpéalav TNV 1ooppomian WEEAENG/KIVODVOL TOov Tpoidvtog. g €K TOVTOL, M
CPMP mpoteve 0t1 avtég Oo Empene vo AVTILETOTIOTOOV ©C Opol kol dgv Ba émpeme vo otafovv
EUMOO10 Yo, pior Oetikn yvourn. Agdopévov 01l dev eyépbnkav avtippnoelg v v TIXIT kot dgv
TPOTAONKOV TPOTOTOMNOES WG amdppolo. TG Owdikooiog dwutnoiog, m TeAevtaio eykpibeioa
TEPIANYTN TOV YOPAKTIPIOTIKOV TOL TPOIOVTOG TOL KPATOLS LEAOVS OVOPOPAC TOPAUEVEL AUETAPANTT.
O xaTdAoYyos TV &V AOY® OVOUAGLOV TOL TPoidvtog mapatifetar oto mapdptnua I. Ta emompovikd
nopiopata Tapatifevior oto mapdptnpa I Kot n wepinyn TV YopUKTNPIOTIKAOV TOV TPOIOVTOS GTO
mopdptnuo 1.

H opiotikn yvoun eveopatodnke oe oyetikn oandpacn g Evponaikig Enttponng otig, 26 Anpiriov
2004.

*Enueioon: O TAnpoeopieg TOL TAPEXOVTUL GTO TAPOV £YYPOPO AVTIKOTOTTPILOVY HOVOV TN YVOUN
g CPMP, 6nw¢ dwotummbnke otig 20 lavovapiov 2004. Ot appodieg opy€g TV KpoT®dV HeEADY Oa
ovveyilovv va e&etdalovv To TPoidv o€ TaKTIKN Pdon.
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IMAPAPTHMA 1
KATAAOT'OX ME TIX ONOMAZXIEY, TH ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H, TIX

NEPIEKTIKOTHTEX TON ®APMAKEYTIKQN NPOIONTQN, THN OAO XOPHIT'HZHE,
TON AITOYNTA, TON KATOXO THX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH
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Kpatoc néroc

Kdroyoc e aoswoc

Artov

Zoundia

Zoundia

T'epuavia

T'epuavia

KUKAOQOpiog

Perivita A/S
Héndverksveien 2
N-1403, Langhus
Noppnyia
Perivita A/S
Handverksveien 2
N-1403, Langhus

Noppnyia
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Perivita A/S
Héndverksveien 2
N-1403, Langhus
Noppnyia
Perivita A/S
Héndverksveien 2
N-1403, Langhus

Nopfnyia

EmvonOsica
ovouacio

Amlovita

Amlovita

Amlovita

Amlovita

3/14

TleprekTikOTNTO DoPUOKOTEYVIKI] 0060¢ yoprynenc
nopoei

5mg Awokio A6 oTtOUATOG
xpnon

10 mg Awokio Amd otopaTOg
xpfion

5 mg Awokio And otopatog
xpnon

10 mg Awokio Ao oTtoUaTOG

xpnon
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ITAPAPTHMA II

EINIXTHMONIKA ITIOPIXMATA IIOY TAPOYXIAXTHKAN AITIO TON EMEA
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EIIIXTHMONIKA ITOPIXMATA

T'ENIKH ITEPIAHYH THX ENNIETTHMONIKHE AZEIOAOTHIHX AIZKIQN MHAEINIKHX
AMAOAIIINHE (BAéne mapaptnpa I)

O owtov vréPfare aitmon yo apotfaior avayvopion TG UNAEIVIKNG aphodumivng Pacel g adelag
KukAopopiag mov yopnyndnke and tn Tovndic. H aitnon vrofAndnke ot [eppoavia, n onoia eival to
Evdwpepopevo Kpdrog Mérog (CMS). O @dkerog vtofAndnke mg anlovoTtevpévn aitnon cOupmve.
pe to apbpo 10 mapdypapog 1 otoryeio o) onueio (iii) g odnylag 2001/83/EK, dnwg tpomomomnke,
YVOOTH ®G «0iTNo1 YEVIKOD TPOIOVTOCY.

>1ig 16 ZemtepuPpiov 2003, n I'eppovia vréPare otov EMEA mapamepntikd copemva pe to apbpo 29
m¢ odnyiag 2001/83/EK, o6mwg avt) tpomomomdnke. Xtnv Kowvomoinon tov, 10 Opocmovolko
Ivetitovto Doppdakov kot latpikdv Bondnpdatwov e 'epuaviag (BfArM) vrootipiée 6t 1 ddeia tov
GUYKEKPIUEVOV POPUUKEVTIKMOV TPOTOVTOV EVOEXETAL VO TAPOVGIAGEL KiVOLVO Yia T dnuocia vyesio
AOY® oV YEYOVOTOG OTL 1| alcvpPatotnTe peTad TG AaKTong ¢ EKGOYOV GTO ETAEYUEVO CKELOGLLO
Kol TNng OpucTIKNG ovoiang, kabdg kol Twv Tpocsueiemv oty 0o T dpacTiKn ovcic 0dNyovv Gg
TPoceigelg oTo TEMKO TPoidv ol omoieg eivar dvvatd va amo@evyfodv. Or dVvo mpoPAemodueveg
npoouei&elg etvon o €€Ng:

1. oplodimivn — cupmioko unAgivikov o&Eog / cbumioko tormov Michael,
2. oumAodutivn — cdumAoko Aaktolng / mpoidv Maillard.

Bdoer tov mapamepnticod 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 TPOKAMVIK®OV de00UEVQOV, OTL OV VTIOPYEL QAAAYT GTO TPOQIA OCQAAELNS TOV
TEAMKOD TPOIOVTOG GE GUYKPLOT LE TO TPOTOTVTO PAPLOKO, YEYOVOS TTOV EVOEYOUEVMG TPOKLITEL OO
™ ¥pNomn OpopeTkod GAatog M amd Tpocueifelc/amokodountés. Xuvendc, to Tpoidv pumopel vo
OewpnBel 611 €xel v 100 TOLOTIKY KO TOGOTIKY GVUVOESN pE TO TPOTOTLTO PAPUOKO MG TPOG TN
dpaotikn ovcia kabdg Kot tnv idte pappakevtikn popen. Eniong, pmopel va BewpnBei froicodvvapo
LE TO TPOTOTLTO QAPLAKO KoL VIO TO PMG TNG EMOTNUOVIKIG YVAOONG TO GUYKEKPLUEVO TPOIOV dev
SLOPEPEL GNUAVTIKA 0O TO TPOTOTVTO PAPLOKO MG TPOG TNV ACPAAELD KOL TV TOTEAEGLLATIKOTITO.
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 TPOoGdlopilel, HETAED AAAMV, TIC TOPAUETPOVS EKEIVEG TOV
pmopobv va emnpedoovy v mowotnta (KabBapotnta) Tov mpoidvtog. Ot peAéteg emapKovg
QOPUOKEVTIKNG avATTUENG KOl 0TOd00NG TG GLHPATOTNTOG HETOED TG OPAGTIKNG OLGING Kol TMV
exdoyov Bo eiyav evtomiosl ce WOAD apyKd OTASO TNV TAPOLGCi T®V OVO TPOPAETOUEVOV
TPOCUEIEEDMV OV OVOPEPOVTIOL KO, CUVERMG, Hio. GAAN mpocéyylon Bo eixe viobetnBel yoo vo
amo®evybel N ELEAVIoT| TOVG.

H avértuén kot n mpokdmTovca TodtnTe TmV GUYKEKPIUEVOVY TPOIOVI®V Oev €xel Pedtictomombel e
Tov ouvi O Tpdmo kal dev amoteLel TPOidOV VYNNG TEYVOAOYinG. 2oTdG0, N eTaupia £yl Kabopicel To
eninedo kL Twv 600 mpoPAremoduevemv Tpocueifemv 6To TEAKO TPOoidV Kot o Kodopiopéva Kpitiplo
amodoyNG TANPOvVTIOL PE TNV VIOPOAN TPOCHET®V TOEIKOAOYIKOV OESOUEVOV GE GUUUOPPOCT] TPOG
v katevBovpro odnyio (NfG) g AeBvovg Atdokeyng yuo v Evapuévion (AAE) oyetikd pe tig
npoouei&elg og vEa PAapUaKa.
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3. Awmoldynon e opUaKELTIKNG ovoiog Kot Tne Aaktolng

H artioddynon 6t n Aaktoln tav n povadikn ovcio mAnpmong mov Ha uropovce va ypnoipomowndei
LE TO OLYKEKPWEVO GUVOVAGHO OKEVACUATOS / TOPUCKELOOTIKNG Owdikooiog tifetoar vmd
aUPIoPNTNON KOl 1) XPHON UNAEIVIKOD GATOG AOY® SIKOLMUATOV EVPECLTEYVIONG OEV ATOTEAEL ETOPKN
ortoAoynon. To emAeypuévo OKELAGUO O©E GLVOLACUO WE Tr OLYKEKPLUEVT] TOPOUCKELOCTIKN
dwdikacio dev amotelel PEATIOTO TTPOIOV 1 TPOiIdV VYNANG TEYVOAOYing, To omoio Ba umopovce vo
Bedtinbel, Tpokelpévou va amopevydel n Tapovsia Tov 300 TPOPAETOUEVOV TPOGUEIEEDV.

4. Awtoldynon e LOKPOYPOVIOS YPNONC TOV QAP LULOKEVTIKOD TPOIOVTOC

H etapio éxer a&lohoynoel ko Tig dVo TpoPrenduevec Tpocueibelg ooV pe TV Katevbovenpla
odnyio Q3B g Aebvoug Audokeyng yio v Evapuovion (AAE), n omola cupemvel pe Tig tpéyovoeg
KOVOVIOTIKEG SATAEELS TEPT PUPLOKEVTIKADV TPOIOVIMV TPOG HLOKPOYPOVIL YP1ON.

O1 peréteg to&ikotntag oev amédei&ov emPraPeic emOPACELS TOV TPOGUEIEEDV KOl TA TPOTEWVOUEVOL
Oplo. oTIG TPOdLAYPAPES O1dpKELNG {NG TOL TEAMKOV TPOTOVTOG BemPOVVTOL ATOSEKTA

YUNUTEPUCRATIKA:

[Hopdro mov 1 avamTvEN TOL TPOIOVTOG KO 1| TALPOLGiK TPOCUEIEEMV TOV UTOPOVV VO, ATOPEVYHOVV
ExEl €YEIPEL ONUAVTIKEG OVIOVYIEG, OEV POIVETOL VO VITAPYOVY OVIGVYIEG Y10 TNV OCPAAEL AOY® TOV
TPOPik T®V TPOCUEIEEMY TOV CUYKEKPUEVOV TPOTIOVTI®OV, PACEL TV TOEIKOAOYIKOV UEAETMV TOL
mapelye M etarpio. XVVER®DS, 1 OXECN OPEAOLC/KIVOUVOL TOL TPOIOVTIOG TMOPOUEVEL EVVOIKY] KOt
apeTdfAnt oto Téhog ¢ dredikaciog dortnaoiog.

Koabmg o1 evetdoelg kot ta épato oyetiCovral e£oAokAnpov pe {NTROTe PoPUOKEVTIKNG TOLOTNTOG
yopis xopia enintoon oty [epiknyn tov Xopaktnpiotikemv tov [poidvtog (ITXII), dev Bempndnke
anopaimtn 1 Tponomoincn g tedevtaiog IIXIT wov mpotddnke v 90" nuépa TN Sradikaciog
apoBaiag avayvopiong. Zvvenmc, 1 IIXIT g «90™ nuépacy eykpiveton o¢ mopdaptnuo I g yvodung
g CPMP.

H CPMP, apo0 g&étace:

- v éxBeon aordynong tov Kpdrovg Mérovg Avagopdg (RMS) xotd ™ Atadikocio
Apoifaiog Avayvopiong (MRP)

- 10 Oéuata yuo drotnoio

- TIG YPOMTEG OMOVTIGELS TOV TaLpOoXEOMKaY

- v ékBeon a&loAdyNoNG TOL EIGMYNTI/GUVEIGNYNTI GYETIKA LE TIC EV AOY® OTOVTIGELG

- 1o oxOA0 TV ALV peddv g CPMP

- v ékbeon g CPMP/CVMP/QWP

ékpve OTL 01 evaTaoelg Tov voPAnonkav and ™ [eppavia £xovv emhvbel L TIC YPORTTEG AMOVTNGELG
oV mopooyEONKaY KaTd T SladKacia TG TapovoOS SLLTNCING Kol 0EV UTOPOVV VO EUTOSIGOVV TN
YOPNYNON NG ASELNG KUKAOPOPIG GTO EVOLUPEPOLEVO KPATOG LEAOC.

Katd mv éxdoon g yvoung e CPMP vimpye povo éva Bépa avnouyiog oYeTikd pe TNV To0TnTa, M
omoio. dev eiye emidpaocn oV 1GoppoTicn 0PEAOVG/KIVOHVOL TOV TPoidvtoc. Tuvenmg, n CPMP
GUVEGTNGE TNV OVIIUETMOMIOT TOV TOPUTAVED OEUATOG GOUPOVO, LE TOVG GYETIKOVS OPOVG Kol VITESEIEE
OTL T0 TPOPANpA avTd deV TPEMEL VoL oTAfEL EUTOII0 Y1 TNV £KOOGT BETIKNG YVDUNG.
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MNAPAPTHMA III
MNEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
Xnpeioon: To mapov SPC (Ilepiinyn Xapaxktnprotik@v [lpoiovrog ) amwotehovoe mapdptnpo
e Anogaocng ™ Emtpomig oyeTikd pe 10 Topanepntiké copemva pe 1o "ApOpo 29 wov
aQopa TNV pNAEIviK aprodimwivy Kan oyxeTikés ovopaciec. Ta keipeva fjtav ToTE £yKvpa.
Meta v Ano@acn g Emtpomiic, or Appédieg Apyég Tov Kpatovg Mérovg Oa eviipepdcovv

TIC IANPOPOPIES TOV TPOIOVTOG OTTMS amanteitan. Qg €k ToVTOL, TO TAPOV SPC MmBava va punv
AVTOVOKAG TO TPEYOVTO KEIPEVA.
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1. ONOMA TOY ®PAPMAKEYTIKOY NPOIONTOX

Amlovita 5Smg diokia
Amlovita 10mg Siokia

2. NOIOTIKH KAI IMOXOTIKH XYXTAXH

Amlovita 5Smg diokio: Kdfe diokio mepiéyel S mg Amlodipine (og unAgivikn Amlodipine)
Amlovita 10mg dickio: Kabe diokio mepiéyet 10 mg Amlodipine (g unAieivikn Amlodipine)

INo ékdoya, PAéne 6.1.

3. OPAPMAKEYTIKH MOP®H
Aokio

Ta Amlovita 5Smg diokia givor Aevkd, GTPoyyVAL Kol apeikvpTa, Pe SIGUETPO KoL ThYOG TEPITOL
9mm kot 4,4mm avticTorya.

Ta AmlovitalOmg diokio givol AevKd, GTPOYYLAAL Kot OUEIKLPTA, YOPAYUEVO KOl OTIG 2 TAEVPEG, LE
SdpeTpo Ko whyog mepimov 9Imm Kot 4,4mm ovticToyyd.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTiKég evoeielg

Aptproxn| véptacn
Ytabepn oOAyyM

4.2 Aocoloyio kol pé@odog yopnynong

Amo6 otoUATOC YpTIoT
Ta diokia Tpénet va Aapfdvovtar Pe £va TOTHPL VYPO TPV 1 LETOED TOV YEVUATOV.

Yréptoon ko otn0dyyn: H Bepaneia mpénet va eatopucedetar. H d0om Evapéng kot n cuviong d6on
ouvTnpNoNg ivatl 5 mg (o opa nuepnoing. Xe tepintwon mov dev pmopel va emttevydei to
emBountod OepamevTikd omoTELEC U HECH GE XPOVIKO drdoTnua 2-4 eBSouddwv, 1 600t UTopel va,
avénBel oe pia péyiotn 66on v 10mg nuepnocimg, mov divetar epdmnal. Eqv dev emtevybel o
IKOVOTTOUTIKY KAVIKT avTomOKplon o€ Sidotn o TovAdyiotov 4 efdopddmv, Oa npémet va Anebsi
VIOWYLV GUUTANPOUOTIKN 1 EvaAlakTiky Bepaneio. Mrmopetl va ivor amapaitnn 1 tporonoinon g
YOPTYOVLEVNG OGS OV GLVYXOPTYOUVTOL KOl AAAOL OVTIVTTEPTOGIKOL TOPAYOVTES.

Himawuévor acbeveic
Agv amotteitol Tpocappoyn g docoroyiog oe nhikiwpuévoug acbeveic. Tlapodia avtd n adénomn g
doong Oa mpémel va yiveTor Le Tpocoyn.

Toidrazpiroi acOeveic
H Amlovita dgv mpémet va yopryeitol o€ Todld AOY® avenapKovg KAVIKNG EUTELPINS.

Hrozikn avemapkeio
e aoBeveic e NrATIKN oveETApPKELD TPETEL VO PELOVETAL 1] docoloyia. BAéne 4.4 Eidikég
TPOEWBOTOMOELS KOl TPOPVAAEELS Kol 5.2 DapploKoKIvNTIKEG 1O10TNTEG.

Negppixn overapkeio,
ZUVIGTATOL 1] KOVOVIKT] d0c0A0Yia
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4.3 Avtevosigag

Ta Amlodipine dioxio avtevdgikvovtot o€ :

= AcbBeveic pe yvooth vrepevaisnoio otnv Amlodipine, oe dAAeg S1wdpomup1diveg 1§ o€ KATO10
oo T, EKS0Y0

= Y& cofapn voTOoN

= Y¢ katomAnéia

= Y& KapOlOKT OVETAPKELD PETA amd 0D Eppparypa Tov puokapdiov (Kotd T ddpKelo TV
TPAOTOV 28 NUEPDV)

= Xe amoepadn TG pons Tov aipaTog amd TV aptoTePn Kothia (T.y vynAov Pabuod otévmon
00opTg)

= Y¢ aotadn otOayyn

4.4 Ewwkéc mpogrdomonjoelg kKot mpo@uAdteils katd Ty ypion

Kapduoxn averdpkeio pn vropindeica oe Oepaneio

Meiopévn Kopdlokn epedpeia

Agv mpémel va yopnyeital o€ Todid AOy® [ EMAPKOVG KAIVIKNG EUTELPLOG
Hratim averdpkelo ( PAERE 5.2 DoppokoKIVITIKES 1OLOTNTES)

Ta Amlodipine diokio TPETEL VOl XPTCYLOTOLOVVTAL [LE TPOGOYN O€ acbeveis e coPfapn veppikn
OVETAPKELD, TTOL EIVOL GE AHOSTOAVOT) EEALTIOG TEPLOPIGUEVTG EUTELPTNG.

Acbeveig pe omavia Kinpovouikd tpofAnpatae 0nwg ducavetio yolaktolng, aveTapKeld AUKTAGNC N
dvcamoppoenomn YALKOLNG-yahaktolng dev Tpémet va AapBavouv avtd 1o eapuaKo.

4.5 AMNAemoOpacels pe GAAG QUPUUKEVTIKG CKEVAGNATO KOl AALES popPES aAAnAemiopaonc.

Ta Amlodipine diokia givor TOavo vo eVicyGoVY TO OTOTEAECUA GAAWDV AVTIVTEPTUAGIKDV QAPHAK®OV
omwg B-avtayoviotés, a-MEA, al- avtaymviotég kat dtovpntikd. Xe acbeveic vyniov kivdvvoo (Yl
TOPASELY Lo LETE 0 EULPPOYUE LVOKOPSIOV) 0 CLVIVAGHOG EVOC AVTOYOVIGTH SIOA®Y acPectiov pe
&vav B-avtaymvioTi Pmopel vo 00Ny GEL 08 KapdlOKN OVETAPKELD, GE LTOTAOT Kot o€ (VEO) EPQPayLLa
TOV Hokapdiov.

Mo perétn oe nhkiopévovug acBeveic £0e1Ee 011 N SkTaléun avacTéALeL TOV LETAPOAMGHO TG
Amlodipine, mBavac dwapécov tov kutoypopatog CYP3A4, kabng n cvuykévipmon g Amlodipine
oto TAdc e avEdvet Tepimov katd 50% kai m emidpacn g avEavetat. Aev umopei va omokielotel
oTL 1oYVPOoTEPOL avaoTtoreic Tov CYP3A4 (m.y ketokovaloin, itpakovaloAn, prrovafipn) avédvovy o
LEYOAVTEPO TOGOGTO TNV GLYKEVIPMOT| 6T0 TAdGHa TG Amlodipine amd v dthtialéun. XvvictdTot
npocoyn 6tav yiveral cuvovacpodg Amlodipine kot avactorémv tov CYP3A4.

Agv vdpyovv mAnpoeopieg yio v enidpaon enaywyéwv tov CYP3A4 (m.y prpopmikivng, hypericum
perforatum) otnv Amlodipine. Zvyyopfynon Uropel va 001yNGEL GE PUEIOUEVEG GUYKEVIPDGELS GTO
mAdopa g Amlodipine. Zuviotdtol Tpocoyn Kotd tov cuvovacud Amlodipine pe exaymyeic Tov
CYP3A4.

Tavtdypovn yoprynon 240 ml yopot yxpéumeppovt pe 10 mg Amlodipine dev €d€1&e kamoia
OTUOVTIKY EXIOPACT] OTIC PAPUAKOKIVITIKES 1010TNTES TNg Amlodipine.

4.6 Eyxvpooivn kot Oniacpog

Agv vrdpyovv emapkn dedopéva yio TNV xpnon tng Amlodipine og gykvovg. Meréteg oe (Do Exovv
deikel ToEIKOTNTO TNV avamapay®yn o€ VYNAEG doaels (PAéme 5.3). O mbavdc kivouvog yio Tovg
avBpomovg gival dyvootoc. H Amlodipine dev mpémet va ypnoiponoleitol Kotd Ty SiipKeLo TG
EYKLHOGUVNG €KTOG Kot av TO Bepamentikd 0peAog vepkoAvmTel te Befardtnta tov mhovd kivouvo
a6 tn Ogpamneia.
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Aev givon yvooto av 11 Amlodipine ekkpivetot oto pntpkd yaro. [oapopoior avactoreic Stoviwv
aoPecTiov TOTOL SWIPOTVPLOIVNG EKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAA. AEV VTLAPYEL EUTELPIQ CYETIKA LUE
ToV Kivduvo 6tov omoio pmopel va ektedel To veoyvo, YU avtd, mg TpoPOAAE, OEV TPEMEL Vol
TpaypaTomoleital ONAacOG KOTA TNV SIIPKELN TNG Oy ®YNG.

4.7 Emnidpacn oty IKavOTNTA 001YN0NG KOl P1]O1G PN AVIILETOV
Agv &govv mpaypotomon0el LEAETEC OYETIKA e TNV EMIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG KOl PN|ONG
unyovnuatev. e acbeveig mov vroeépovy and (aAn, kepaiadyia, aicOnua KOT®oNg 1 vovtio n

KovoOTTO 0vTidpacng umopel vo eAattmOel.

4.8 AvemOopunteg evépyeleg

[ToAv cuyvég >1/10

Yoyvé >1/100 ko < 1/10

Avyotepo ouyvég  >1/1000 ko <1/100

Xnavieg >1/10000 kot <1/1000

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

A10TOPOYES QLUOTOINTIKOD KOL AEUPIKOD TOGTTHUATOS
Avyotepo ovyvég: Agvkomevia, Opoppomnevia

AroTapoyéc evOokpiviKoD ovoTHUATOS
Avyotepo ovyvég: Tovarkopaotio

Motapoyés uetoforiouod kor Gpéyng
[ToAv omdvieg : YrepyAvkaipio

AwoTapoyés vevpikod cvaTHUOTOS

Suyvég : Kepaharyio (1diaitepa katd Tnv évapén g aywyng), aicnua komwonc, Lain, e&acbévion.
Aryotepo ouyvég @ AloOnua kakovyiog, Tepipepikn vevpordbeia, Enpoctopia, Tapurchnoieg,
avénuévn epidpmon

Mol omdvieg : Tpopog

OpOalpuxés dratopoyés
Aryotepo ovyvég: OnTikég datapoyés

Poy10Tpikés o1oTopayes
Ayotepo ouyvég: Alatapayéc VTvov, evepefioToTNTA, KOTAOAYN
Erdvieg: Zoyyvon, dwtapayég e didbeong cupmeptlaoavopevon dyyovg

Kapoioxes dratapayés

Yuyvég : AloOnuo Tolpmv

Aryotepo ouyvég: Tuykon, Tayvkapdic, TOVog 6To 6THoG

Kotd mv évapén g ayoyng uropei va oupfei emideivoon g otn0dyync.

Mepovapéveg TEPTTMGELG ELPPAYLATOS LLOKapdiov Kat appuBidy (Teplapavorévmy EKTAKTOV
GLGTOADV, TAYVKOPSIOG KOl KOATIKGV appLBdv) Kot tévov 6to otifog £xovv avapepbel o€

aocBeveic pe otepaviaio voso, oAAG dev Exel TekunpumBel dpeon cvoyétion pe v amlodipine.

Ayyerarég d1atopoyés
Ary6tepo ovyvéG: Ymotaom, ayyeitidn
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Avamvevotikég, Qwpakikés kat 010Tapoyés Tov 1eaoBwpokiov
Yuyvég: Abomvoln
Avyotepo ouyvég: Bryog

Taotpeviepirés dratopayés

Yuyvég: Navtio, dvomeyia, KOWAoKO GAyog

Avyotepo ovyvég: Epetog, didppoia, SuoKoiAoTnTo, VTEPTAAGIH TV 0VA®V
IToAv ondviec: Taotpitidn

Xbotnua NroTog — YoAneopwy
Aryotepo ovyvég: Haykpeatitida
Ymavieg: AvEnuéva nratikd éviuvpa, iktepog, nrotitida

Aépuo ko vTOOOPLO¢ 16TOG

IToAv cuyvéc: Oidnue TOSOKVIUKNAG

Yuyvég: EpuBpomto mpocmmov e aicOnom Oeppomrag, e101kd oty apyn tng Bepomeiog

Aryotepo ovyvég: EEavOnpa, kvnopos, kvidwon, aAorekio

IToAv omdviec: Ayyeglooidonua

Mepovopéveg mepmTmdoelg oAAEPYIKNG avTidpacns £xovv avapepdel, cupmepiiapfoavouévov
KVNGpHov, e€avONUaTOG, 0yYEL0010MLOTOG Kol TOADLOPPOL EPVONUATOG, OTOPOAMOMTIKNG depUATITIONG
Kot guvopopov Stevens Johnson, owdfuatog Quincke.

MvookeleTikég, GVVOETIKWOV 10TWV KOl 0TV OLATOPOYES
Yuyvég: Muikég kpapmeg
Aryotepo ovyvég: Ocpuadyia, poadyio kot apOpolyio

A10T0pOYES TWV VEPPWV KAl 0DPOPOPDYV 00DV
Aryotepo ovyvég: Zuyvoovpia

A10T0poYES TOV AVOTOPAYDYIKOD GUGTHIOTOS KOL TOD UOGTOD
Aryotepo ouyvég: Avikavotnta

Tevikég droTapoyés Kai KoTooTATELS THS 000D YOPHYNOHS
Aryotepo ouyvéc: AvEnon 1 neiwon tov Bapovg

4.9 Ynagpdocoloyia

H epmepio vrepdocoroyiog pe amlodipine givon meplopiopévn. Yreppoikég 66ceic amlodipine
OVOULEVETOL VOL TPOKOUAEGOVY TEPLPEPIKT AYYEIOOOGTOAN UE Tapovaia vrdtaong. Mmopel vo amottnOel
KukAopoptkn vrootPiEn. H Kapdiaxn Kot avamvenoTiky] Agttovpyio TpEneL va mopakoiovdeitan
TPOGEKTIKG. Xg mepintmon vrdtaons eEattiog Kopdloyevong KatamAn&iog Kot apTnpLokng
OYYEL0O10GTOANG, 1 EVOOQAEPLa xpron calcium glubionate pmopei va fondnoet. Eneidn n amlodipine
OULVOEETOL IoYVPA [E TPOTEIVEG TAAGHATOG, 1| O1dAvcon dev avapévetal vo Exet a&ia.

Taotpkn TAoon 1 xopnynon evepyov avBpaxa umopel va ivar YpiGULEG OE LEPIKES TEPIMTMOGELS.

5. ®APMAKOAOIIKEX IAIOTHTEX
Dappokobepansvtiky] katnyopio: [Hopdywyo dwdpomvpidivig, ATC kwdwog: COSCAO1
5.1 ®@oppokodVVOPIKES 1OLOTNTESG

To dpactikd cuototikd ota Amlovita diokia, To dwdpomvupdiKd Tapdymyo Amlodipine, eivat Eva
OTEPEOTCOLEPES, TOV TTOPUCKEVALETAL 0o Eva pakepko piypa. H Amlodipine givat évog
OVTOYOVIGTNG SI0WA®V AGRECTION TOL AVAGTEALEL TNV dlapepuPpaviky elpon WWvtov Ca d1apécon TV
tomov L e&aptnpévou-duvapkov d1a0imv oty Kapdid kot otoug Agiovg poec. H Amlodipine dpa
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OTNV VIEPTOOT] SUUECOV AUECTG XOAOPMTIKNAG OPAONG GTOVG AEIOVG HOEG TV apTNPLOV. MeAéTes o€
Coa £de1&av 0ti 1 Amlodipine givotl oyeTUKd 0yyYEL0-EKAEKTIKT LE GTUAVTIKA LEIOUEVT] EMOPOACOT GTOV
Kapdloko LU GE oyéon pe Toug Aeiovg poeg Tov ayyeiov. H Amlodipine dev ehattdvel v
KoAmokoilokn (AV) ayoyipndtnta Kot dgv £yl apvntikn wotpono opdot. H Amlodipine peidver tnv
VEQPIKN OYYEWKT VTIOTOGT KO AVEAVEL TNV VEQPPIKT] OLLATIKY POT).

H Amlodipine pmopei va xopnyn0ei oe acbeveic pe cuvumdpyovca aviioTadGHEVT KapSLoKT|
avemdpkelo. MeAETEG ELEYYXOV TOV QILOOVVOUIK®OV ETOPACEMVY KOl TNG AVOYNG O 00OEVEIS [UE
Kkapdiokn avemdpketo Tomov 11 -1V €dei&av 6t 1 Amlodipine dgv 0dnyel o€ KAviko
OTOTPOGOVATOAGUO TOPATPMVTAG TNV VoY OTIV AGKNGT, T0 KAdoua eEdONoNG TG aploTtepng
KOWMOG KOl TNV KAWVIKT] GUUTTOUATOAOYIO.

Kapio petoforikn enidpacn, m.x 6€ Mmidlo 1| 6Tov HETAPOAGUO TG YAVKOLNG, dev mapatnpnonke
Katd TV ddpkela TG aymync pe Amlodipine.

Avtwneptaoiko anotérespo : H Amlodipine dpa otnv vréptaom pe angvbeiog yoAapmtikn enidpacn
GTOVG AEIOVG LOEG TV aPTNPLOV. AGGT) Lo GOPA NUEPNGIMG TPOKAAEL id LEIMGT GTNV OPTNPLOKT
nieon mov dwpkel yio 24 dpec. To avTwmepTacikd AmoTEAECHO AKOAOVOEL TIC PUGLOAOYIKEG TLEPTIOLEG
SOKVUAVGEIC GTNV OPTNPLOKT THEST) LE TOAD HKPEG OANOYEG KOTA TO YPOVIKO OLAGTNLO TV 24 @pdV.
Amnarteitan TovAdyiotov €va didotnua 4 efdopddwv dote va emrtevyBel To péyioto amotéeoua. H
Amlodipine gival dpactikn o€ vmtia, kabiot, 0pOia 6TAGN COUATOG KOl KOTA TNV SIUPKEL TNG
doknong.

Kobng n pappaxoroykn dpdon e Amlodipine £yl apyn Evapén dev mpokadel o&eio vwdTaoN N
avtovakiaotikn Tayvkapdio. H aywyn pe Amlodipine mpokalel TaAtvOpopIKY| 0pLOTEPT] KOIALOKT
vreptpoeia. Ot apodvvapikég emdpaoelc g Amlodipine Topapévovy avarlloi®teg KOTA TV
duapxela pakpodypovng Bepaneioc. Aev givar d100€éo1eg LakponpOBeces LEAETEG GYETIKA LLE TNV
BvntéomTa N TNV VOO POTNTO.

Ta Amlovita diokio propovv va xopnynbodv e GuVOLAGUO e B-avTay®VIGTEG, Pe ahoTobya
drovpnrikd, a-MEA, 1 og povobepamneia.

AvtiomOayywég emdpacels : H Amlodipine mpokadel S106TOM TOV TEPIPEPIKDV OPTNPLOAI®DYV,
LEUDVOVTOG TIG OMKEG TEPLPEPIKES AVTIOTAGELG (HeTapoptio). Kabdg o kapdiokoc pubuog dev
empedleTor, 1 HEiOT TOV KapdloKoD PopTiov 00NYEl GE LEIMOT TOV ATALTHGEDY TOV HVOKAPSIOL GE
0&uydvo Kol KOTOVAA®GT EVEPYELAG,

H Amlodipine mBovadg SiactéAAeL TIC oTEPAVINIES 0pTNPiES, TOGO GE IGYAUKES OGO KOl OE
@VG10A0YIKA o&uyovopéveg Teployéc. H dtaotoln avEdavel Ty mapoyr o€ 0&uyovo Tov pookapdiov o
acbeveic pe omacpd Tov otepaviaiov aptmpiov (Prizmental | actadng otnOayyn).

Y& aoBeveic pe otabepn otndayyn, n amlodipine yopnyoldpevn pia @opd nuepnoimg av&avet Ty oAkn
avoyN otV AoKNoT, TO ¥POVO Yo EKONAMST oTndayy kol ETEIG0dI0V Kot TO ¥POVO KATAGTOOTG TOV
dwotnpatog ST og éva Imm. EmmAéov, n cuyxvotnta eneicodiov otnddayyng Kot n xpnon
VITPOYAVKEPTIVIG LELDOVOVTOL.

H dudpkela amotelecpatikotntog o€ otndayyn etvor tovAdyiotov 24 dpec.

Ta Amlovita diokio uropovv va ypnoipononfodv oe cuvOLAGHS LE B-OVTOY®VIGTES, VITPMON 1 ©G
povobepameio oe aTNOAYYM.

Mo perétn Tov eappaxov évavtt placebo (PRAISE), oxedaopévn va agloloynoet acOeveig e
katnyopiog -1V kapdiokn averdpkeio coppova pe 1o NYHA, ot omoiot ehapuPavav dryo&ivn,
Sdovpntikd kot a-MEA, €dg1&e 6t1 1 amlodipine dgv 001 ynoe og adEnon Tov Kivdvuvov Bvntotntog M
G€ GLVOVAGUEVO KivOLVo BvyNnTdTNTAG KO VOGT|POTNTOG LLE KOPILOKT OVETAPKELD.

Mo emaxorovdn pedétn (PRAISE2) £de1&e 0t 1 amlodipine dev €xel enidpacn oTnv oAKn 1
Kapdlayyelakn Ovntom o acbevav pe kapdiakn avendpkelo kKotnyopiog HI-IV pn woyopukng
artoAoyioc. Xe avtn ™ peAét, n Oepamneio pe amlodipine oyetiotnke pe abéEnomn oty euavion
TVELLLOVIKOD OWNUOTOG, 0V Kot QVTO €V UTOPEL VO GUGYETIOTEL e [ia AOENCT GTI GUUTTOUATOAOYIA.
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5.2 ®oppokoKivnTIKEG 1O1OTNTES

AmoppoenoN Kol KATAVOUN

H Brodiobecipomra eivan 64-80%. H Brodiabecipdnta dev ennpedletotl and tavtdypovn Afyn
TpoPnG. O1 HEYIOTEG CLYKEVTIPMGELG GTO TAAGLO ETLTVYYAVOVTAL, LE YPTOT TOV GUVIGTOUEVOV
d6cemV, PEGO G XpoviKd ddotnua 6-12 opadv. O dykog katavoung ivat tepinov 21 I/kg. H ovvdeon
LE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGLOTOC glvatl vymAn (98%)

Bilopetatponn kot amékkpion

O ypovog nuicelog {ong oto mAdcpa moikidel amd 35 £mg 50 dpeg Kl 1 CLYKEVTPOON
oTOOEPOTOINUEVIC KATAGTOOTG EXITUYYOAVETOL LETA 0O 7-8 pEPEG. MOVO UIKPEG SIAKVUAVGELG
nopatnpOnKav Leta&d LEYIOTOV KAl EAGYIOTOV TILMV TOV CLYKEVIPMGE®MY 6T0 TAdoua. H
macpotikny kabapon givon 7 ml/min/kg. H amlodipine petafolileton oyeddv TANpmg 6TO GUKMTL, GE
OTOKAELGTIKG avevePYoUg petafolitec, to 60% twv omoiwv ekkpivetar ota ovpa. Iepimov 10% tov
dpOOTIKOD GLOTATIKOV EKKPIVETOL GTO, OVPO. AVOAAOIMTO.

Aocbevelg pe NTOTIKN OVETAPKELL
O ypdvog nuicelag (ong g amlodipine givar Tapatetapnévog o€ acbeveic e petdpévn NraTiky
Aertovpyio. BAéne 4.4 E1ducég TpoEdOTOIGELS Kot EI0TKEC TPOPLAAEEIC KT TN Yp1 o).

Acbgveig pe veppikn averdapkelo Kot NAKIopuEvol acteveic

Alayéc 6t ouykévipmon g amlodipine oto mAdopa dev oyetifovrol pe 1o fabio veepikng
avendpkelog. H amlodipine dgv avopévetor va omopakpOVETAL e OLLOSTOAVGT, AGY® TOV LEYAAOV
Babuod cvvdeong pe Tig TpoTeiveg Tov TAdGHaToc. HAkiopévol acbeveig umopodv va Aappdvovy v
Kavovikn 8001, Tapdro mov 1 kabapon T amlodipine gival EAAPPOS YOUNAOTEPT] GTOVG
nAkiopévovg. O ypovog nuicetag (ong kot AUC cg acbeveig pe kapdlokn avemdpkelo fTay, OTmg
avapevotav, ouénuéva oty opada nitkiog mov pehetiOnke.

5.3 TIpoxhvikd dgd0péve a6PAAELNG

To&wohoyikég peréteg oe {da amokdAvyov OTL 6V VIAPYEL GVYKEKPLUEVOG KivOLVOg Yo avOpmdTOUC,
Baon peketdV QApUAKOALOYIKNG AGPAAELNS, YEVOTOEIKOTNTAS, KAPKIVOYEVEST|G KOt TOEIKOTNTOG
enavaiapfovopevav docemv. EmiProfeic emdpaoeig mopoatmpndnikav oe peréteg tofikdTnTog 6Ty
avamapoywyn Tov {owov. Ot eTdpAcels o€ TovTiKio (TapaTETANEVT SEPKELD EYKVHOGVVNG KOl
dVGKOAOG TOKETOG) gV £0e1E0V GTOLYEID AUECTG TEPOUTOYEVESTG, AAAG VTOSNAMVOLY HEVLTEPEDHOVOES
GUVETEIEG POPLOKOSVVALIKDV EMOPAGEDV.

6. ®APMAKEYTIKA TOIXEIA

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoudpikn

[op1dévn k30

[Mopdovn k90

Kvttapivn Mikpokpuotaliikn

Kpoomofiodvn

Natpro 6TEaTVAOPOVUOPIKO

6.2 Aocvpparéotnreg

Agv gpapuodletan

6.3 Awpxera Comig

18 punveg
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6.4 Ewikéc mpourdéers katd ™ @OrAaén
Noa unv euidooetal og Oepuokpacio peyordrepn amd 30°C

6.5 ®@Von Kol TEPLEYONEVA TOV TEPLEKT)

Awokia 5 mg: Ta diokia givonl cuokevacpéva o€ blister aiovpiviov - adovpviov 10, 20, 28, 30, 50, 98,

100, 300, 50x1

Aokio 10 mg: Ta dtokia eivar cvokevacuéva oe blister alovpviov - akovpviov 10, 20, 28, 30, 50,

98, 100, 300, 50x1
Mbavmg va unv kukroeopoby OAa ta LEYEON cuokevaciog
6.6 Odnyiec ypfonc Ko yEPLopov Kot d1d0eonc

Kapud edwn amaitnon

7. KATOXOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Perivita AS
Handverksveien 2
1403 Langhus
Norway

8. APIOMOZX AAETIAY KYKAO®OPIAX

5 mg: 19443
10 mg: 19444

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX/ANANEQXHY THX AAEIAX

KYKAO®OPIAX

2003-05-23

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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