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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
KuKAopopiag mov yopnyndnke amd ™ Zovndia otig 21 defpovapiov 2003. H aitnorn vrofindnke o
leppovia ©g 10 evilopepopevo Kkpdtog péLog. O @akelog LIOPANONKE ®G GUVOTTIKY aitnomn,
ocoppova pe 1o apdpo 10 mapdypagog 1 onueio a €ddgto (iii) tng odnyiag 2001/83/EK, émwg avty
TPOTOTOONKE, OTO TAAICIO TNG AEYOUEVNG «aitnong yevikoy gapudkovy. H dwdikacio apoPaiog
avayvaopong Eekivnoe otig 18 lovviov 2003.

Y116 16 ZemtepPpiov 2003, n I'eppavia vréPare otov EMEA mapamepntikd cdppova pe 1o apdpo 29
g odnyiag 2001/83/EK, 6nwg avty tpomomombnke. H mapamounn amd ™ eppovia apopovoe
Kuplwg 1o yeyovos 0Tt N acvpPatotnto Letalld e AakTolng Mg ekdOY0V NG EMAEYUEVTS GUVOEST|G
K0l TOV OPOGTIKOD GLGTATIKOV, KOOMG Kol 0l TPOGUEIEEIC 6TO 1010 TO SPAGTIKO GLGTOTIKO 001 YNCUV
o€ mPooEIEEIG 0TO TEMKO TTPOidV, 01 omoieg O pmopovoav va eiyov amopevyoei.

H dwdwcacio mtapanopnig Eexivnoe otig 25 Zemtepufpiov 2003. O gionyntig KoL GLVEIGNYNTAG TOV
dwopiomkav Mtav o Ap. L Robert kot o Ap. F. Lekkerkerker, avtictotya. O xdtoyoc g ddelag
KukAopopiag vréPale ypamtég eEnynoelg otig 14 OktwpPpiov 2003.

>m ddpkewo g cvvedpiaong tov lavovdpio tov 2004, n CPMP, vnd 10 ¢oog T@V GUVOMK®OV
dedopévmv TTov elyav vToPANOel kat g emoTHOVIKNG culnTnong Tov deényaye, eEEQpace Tn yvaun
OTL, AV KO 1] OVATTUEN TOL TPOIOVTOG OGS KOl 1) TAPOVGia TpocpeiEemv mov Ba pmopovoay va giyov
amoeevybel Onovpyody Gofapodg AGYOLE avNoLYING MG TPOG TNV TOWOTNTA, OV (OIVETAL VO
GUVTPEYXEL AOYOG AVIGLYIOG OGOV 0POPA TNV EIKOVA TPOCUEIEEDMV TOL GUYKEKPLUEVOL TTPOIOVTOG, PACEL
TV TOEIKOLOYIKOV HEAETOV TOL mapeixe 1 eTopeian. Me 1o mépog g dadikaciog dtoitnoiog, M
avadoyio, ®EEAELOC/KIVOUVOL Yo TO €V AOY® TPOIOV TOPAUEVEL EVVOIKT Kol oueTdfAntn. Ztig 20
Iavovapiov 2004 exdobnke Oetkr] yvoun. Kotd mm otyunq ékdoong tg yvoung g CPMP
g€axorovBovoay va veictavtol pio GEPa amd AAGGOVOS ONUACING AVNGLYIES OVOPOPIKE [E TNV
TowTNTO, OV dgv emnpéalav TNV 1ooppomian MEEAENG/KIVODVOVL TOov Tpoidvtog. g €K TOVTOL, M
CPMP mpoteve 011 avtég Oo Empene vo aVTILETOTIOTOOV ©C Opol kol ogv Ba Empeme vo otafovv
EUMOO10 Yo, pio Oetikn yvourn. Agdopévov 01l dev eyépbnkav avtipproelg v v TIXIT kot dgv
TPOTAONKOV TPOTOTOMOES WG amdppolo. TG Owdikooiog dwitnoiog, m TeAevtaio gykpibeioa
TEPIANYTN TOV YOPAKTIPIOTIKOV TOL TPOIOVTOG TOL KPATOLS LEAOVS OVOPOPAC TOPAUEVEL AUETAPANTT.
O xaTdAoyos TV €V AOY® OVOUAGLOV TOL TPoidvtog mapatifetar oto mapdptnua I. Ta emompovikd
nopiopata wapatifevion oto mapdptnpa I Kot n wepinyn TV YopaKTNPIOTIKAOV TOV TPOIOVTOS GTO
mopdptnuo 1.

H opiotikn yvoun evoopotodnke oe oyetikn anogacn g Evponaikne Enttponng otig 27 Anpidiov
2004.

*Emueioon: Ot TAnpoPopieg TOV TAPEYOVTIOL GTO TOPOV £YYPAUPO OVTIKATOTTPILOUV UOVOV TN YVOUT|
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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IMAPAPTHMA 1
KATAAOTI'OX ME TIX ONOMAZXIEX, TH ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H, TIX

MNEPIEKTIKOTHTEX TON ®APMAKEYTIKOQN IPOIONTQN, THN OAO XOPHI'HZHY,
TON AITOYNTA, TON KATOXO THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH
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Kpatoc néroc

Kdroyoc e aoswoc

Artov

Zoundia

Zoundia

Ieppavia

I'eppavia

KUKAOQOpiog

Laboratoires Delbert
56, Quai A. Le Gallo
92100 Boulogne
Billancourt

TaAAio

Laboratoires Delbert
56, Quai A. Le Gallo
92100 Boulogne
Billancourt

TalAio
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Laboratoires Delbert
56, Quai A. Le Gallo
92100 Boulogne
Billancourt

ToaAlio

Laboratoires Delbert
56, Quai A. Le Gallo
92100 Boulogne
Billancourt

ToaAlia

EmvonOsica
ovouacio

Pidolma

Pidolma

Pidolma

Pidolma

TleprekTikOTNTO DoPUOKOTEYVIKI] 0060¢ yoprynenc
nopei

5 mg Awokio A6 oTtOUATOG
xPMon

10 mg Aokio Amd otopaTOg
xPMon

5 mg Awokio And otopaTog
xPrion

10 mg Awokio Amd otopaTOg
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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 MHAEINIKHX
AMAOAIIINHE (BAéne mapaptnpa I)

O outov vréPfare aitmon o apotPaio avayvodplon TG UNAEIVIKNG aphodumivig Pacel TG Adelag
KukAopopiag mov yopnyndnke and tn Tovndic. H aitnon vrofAndnke ot [eppovia, n onoia gival to
Evdwpepopevo Kpdrog Mérog (CMS). O @dakerog vtofAndnke mg anAovotevpévn aitnon cOuemvo.
pe to apbpo 10 mapdypapog 1 otoryeio o) onueio (iii) g odnyiag 2001/83/EK, 6nwg tpomomomnke,
YVOOTH ®G «0iTNo1 YEVIKOD TPOIOVTOCY.

>1ig 16 ZemtepPpiov 2003, n I'eppovia vréPare otov EMEA mapanepntikd copemva pe to apbpo 29
m¢ odnyiag 2001/83/EK, omwg avt) tpomomomnke. Xtnv Kowomoinon tov, 10 Opocmovolko
Ivetitovto Doppdakov kot latpikdv Bondnpdatwov e 'epuaviag (BfArM) vrootipiée 6t 1 ddeia tov
GUYKEKPIUEVOV POPUUKEVTIKMOV TPOTOVTOV EVOEXETAL VO TAPOVCIACEL KiVOLVO Yia T dnuodcia vyesio
AOY® oV YEYOVOTOG OTL 1| acLpPatoTnTa PeETa&d TG AaKTONG OC EKSOYOV GTO EMAEYUEVO CKELOGLOL
Kol TNng OpucTIKNG ovoiang, kabdg kol Twv Tpocsueiemv oty 0o T dpacTiKn ovcic 0dnNyovv Gg
poceilelg oto TEMKO TPoidv ol omoieg eivar dvvatd va amo@evyfodv. Or dVvo mpoPAemodueveg
npoouei&elg etvon ot €€Ng:

1. oplodimivn — cupmAoko punAgivikov o&Eog / cbumioko tonov Michael,
2. oumAodurivn — cdumAoko Aaktolng / mpoidv Maillard.

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

1. AwmoAdynomn ovctmdove OUOLOTNTOC

[Mopdro mOV TO GLYKEKPIUEVO TPOTOV TEPLEXEL JIAPOPETIKO GANG OO TO TPOTOTVTO PAPUAKO, EYEL
amodetytel, PAoEL TOV TPOKAMVIKOV 3e00UEVAOV, OTL OV VTIAPYEL OAAAYT GTO TPOQIA OCOAAELNS 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 iS00 TOLOTIKY KO TOGOTIKY GVUVOESN pE TO TPOTOTLIO PAPUOKO MG TPOG TN
dpaotikn ovcia kabdg Kot TV idte pappakevtikn popen. Eniong, pmopel va BewpnBei froicodvvapo
LE TO TPOTOTLTO QAPLAKO KoL VIO TO PMG TNG EMOTNUOVIKIG YVAONG TO GUYKEKPLUEVO TPOIOV dev
SLoPEPEL GNUAVTIKA 0O TO TPMOTOTLTO PAPLOKO MG TPOG TNV ACPAAELD KOL TV OTOTEAEGLLATIKOTITO.
YUVETMG, 1 OLCLMOING 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 SLHPATOTNTOG 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 avamtuén kot n tpokdmTovca 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 TANPoOVTIOL PE TNV VTOPOAN TPOGHET®V TOEIKOAOYIKOV SESOUEVOV GE GUUUOPPOGCT) TPOG
v katevBovmpro odnyio (NfG) g AteBvoig Atdokeyng yuo v Evappovion (AAE) oyetikd pe tig
nwpoouei&elg og vEa PapUaKa.
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3. Awmoldynon e opUaKELTIKNG ovoiog Kot Tne Aaktolng

H attioddynon 6t n Aaktoln tav n povadikn ovsio mAnpmong mov Ha uropovce va ypnoipomondel
LE TO OVLYKEKPWEVO OUVOVAGHO OKEVACUOTOS / TOPUCKELOOTIKNG Owdikaoiog tifetoar vmd
aUPIoPNTNON KOl 1) XPHON UINAEIVIKOD GATOG AOY® SIKOULMUATOV EVPECLTEYVIOG OEV ATOTEAEL ETOPKN
ortoAoynon. To emAeypuévo OKELAGUO O©E GLVOLACUO WE Tr OLYKEKPLUEVT] TOPOUCKELOCTIKN
dwdikacio dev amotelel PEATIOTO TTPOIOV 1 TPOidV VYNANG TEYVOAOYing, To omoio Ba umopovce vo
Bedtiobel, Tpokeévou va amopevydel n Tapovsia Tov 600 TPOPAETOUEVOV TPOGUEIEEDV.

4.  Awtioldynon e LoKPOYPOVIOS YPNONC TOV QAP LLOKEVTIKOD TPOIOVTOC

H etapio éxer a&lohoynoet kot Tig dV0 TpoPrenduevec Tpocueibelg ooV pe TV Katevbovenpla
odnyio Q3B g Aebvoug Audokeyng yio v Evapuovion (AAE), n omola cupemvel pe Tig tpéyovoeg
KOVOVIOTIKEG SATAEELS TEPT PUPLOKEVTIKAOV TPOIOVIMV TPOG HLOKPOYPOVIL YP1ON.

O1 peréteg to&ikotntag oev amédei&av emPAraPeic emOPACELS TOV TPOGUEIEEDV KOl TAL TPOTEWVOUEVOL
Oplo. oTIG TPOdLAYPAPES OldpKeELaG {NG TOL TEMKOV TPOTOVTOG BemPOVVTOL ATOSEKTA

YUNUTEPUORATIKA:

[Mopdro mov 1 avamTtvén 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. XVVEm®DS, 1 OXEON OPEAOLC/KIVOUVOL TOL TPOIOVTIOG TMOPOUEVEL EVVOIKY] KOl
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 a&lordynong tov Kpdrtovg 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® OTOVTIOELG

- 1o oxOA0 TV ALV peddv Tng CPMP

- v ékbeon g CPMP/CVMP/QWP

gkpve OTL 01 evatdoelg Tov voPAnonkay and ™ [eppavia £xovv emhvbel L TIC YPORTTEG ATOVTNGELG
oV mopooyEONKaY KaTd T SladKacia TG TaPovOOS SLLTNCING KOl 0EV UTOPOVV VO EUTOSIGOVV TN
YOPNYNON TNG AdELNG KUKAOPOPIG 6TO EVOLUPEPOLEVO KPATOG LEAOC.

Katd mv éxdoon mg yvouns e CPMP vimpye povo éva Bépa avnouyiog oyeTikd pe TNV mo0TnTa, M
omoia. dev eiye emidpaocm oV 16oppoTmic 0PEAOVG/KIVOHVOL TOV TPoidvtoc. Tuvenmg, 1 CPMP
GUVEGTNGE TNV OVIIUETOMICT TOL 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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MMAPAPTHMA III
MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
Inpeioon: To mapov SPC (Ilepiinyn Xapaktnprotik®dv [lpoiovrog ) amwotehodos mapdptnpa
e Anoacng ™ Emrponig oyetikd pe 10 Topanepntiké cdopeova pe 1o "Ap0po 29 wov
aQopa TNV PNAEIVIKI aprodimwivy Kan oyeTikéG ovopacics. Ta keipeva fjTav ToTE £yKVPU.
Meta v Ano@acn g Emtponic, or Appédieg Apyés Tov Kpartovg Méhovg Oa eviipepdcovv

TIC TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOS OTTMS amanteiTan. Qg €k TOVTOV, TO Tapov SPC mbava va pny
UVTOVOKAG TO TPEYOVTA KEIPEVA.
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1. ONOMA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Pidolma Smg diokia
Pidolma 10mg diokia

2. MOIOTIKH KAI IMOXOTIKH XYXTAXH

Pidolma 5mg dwokio: Kdafe diokio mepiéyet S mg Amlodipine (¢ unieiviky Amlodipine)
Pidolma 10mg dioxio: Kabe diokio mepiéyel 10 mg Amlodipine (¢ unieiviky Amlodipine)

INo ékdoya, PAéne 6.1.

3. OPAPMAKEYTIKH MOP®H
Aokio

Ta Pidolma 5mg dwokia eivat Aevkd, GTpoyyVAd Kol apeikvpTa, Pe SIAUETPO Kol TiX0G TEPiTOL Imm
xo 4,4mm oavticTotya.

Ta PidolmalOmg diokio givor Aevkd, oTpoyyLAd Kol ApeiKLpTa, XOpayUEVA Kol OTIlG 2 TAEVPES, LE
ShpeTpo Ko whyog mepimov 9Imm Kot 4,4mm ovticToyyd.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTiKég evoeielg

Aptproxn| vépTacn
Ytabepn o0y

4.2 Aocoloyio kol pé@odog yopnynong

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

Yréptoon kot otn0dyyn: H Bepaneia mpénet va e&atopcedetar. H d6om Evapéng kot n cuviong d6on
ouvTnpNoNG €ivatl 5 mg (o opa nuepnoing. Xe tepintwon mov dev pmopel va emttevydei to
emBountod Oepamevtikd omoTEAEC U HECH GE XPOVIKO draoTnie 2-4 eBSouddwv, 1 00T Uropel va,
avéndel oe pia péytotn 66on v 10mg nuepnocimg, mov divetar epdmnal. Eqv dev emrtevybel o
TKOVOTTOUTIKY KAVIKT avTomdKplon o€ Sidotn o TovAdyiotov 4 efdopddmv, Oa npémet va Anebsi
VIOYLV GUUTANPOUOTIKN 1 EvaAlakTiky Bepaneio. Mropetl va ivor amapaitnn 1 tporonoinon g
YOPMYOVLEVNG OGS OV GLVYXOPTYOUVTOL KOl AAAOL OVTIVTTEPTOGIKOL TOPAYOVTES.

Himawuévor acbeveic
Agv amatteitol Tpocapproyn g docoroyiog oe nhikiwpuévoug acbeveic. Tlapodia avtd n adénon g
d0oong Oa mpémel va yivetor Le Tpocoyn.

Toudiazpiroi acOeveic
H Pidolma dgv mpémel va yoprnyeitor o€ mondid Aoy® avemapKovg KAVIKNG EUTELPLOG.

Hrotikn avemapkeio
Y& aoBeveic e NraTIKN oveTapKELD TPETEL VO PELOVETAL 1] docoloyia. Biéne 4.4 Eidikég
TPOEWBOTOMOELS KOl TPOPVAAEELS Kol 5.2 DapploKOKIVNTIKEG 1O1OTNTEG.

Negpixn overapkeio,
ZUVIGTATOL 1] KOVOVIKT d0oc0A0Yia
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4.3 Avtevosigag

Ta Amlodipine dioxio avtevdgikvovtot o€ :

Aocbeveig pe yvooti vrepevaicdncio otnv Amlodipine, og dAleg dwdpomupidives M| o€ Kdmolo
oo T, EKO0Y0

Y& coPapn vdtaon

Ye katamin&io

e KapdloKn aveTApKELD LETA OO 05D EUEPAYLLO. TOV HLOKOPSIoV (KaTd T S1dpKELL TV
TPAOTOV 28 NUEPDV)

e andepaln g pong ToL aiaTog 0o TNV aploTePn Kothia (T.y vynAov Pabpod otévmon
aopTg)

Y& aotadn omOdyym

4.4 Ewdwkéc mpogrdomonjoelg kKot mpo@uAdteils katd Ty ypion

Kapdwoxn averdpkeio pn vropindeica oe Oepaneio

Meiopévn Kopdlokn epedpeia

Agv mpémel va yopnyeital o€ Todtd AOy® [ EMAPKOVG KAIVIKNG EUTELPLOG
Hratim averdpkelo ( PAERE 5.2 DoppokoKIVITIKES IOLOTNTES)

Ta Amlodipine diokio TPETEL VOl XPTCYLOTOLOVVTAL [LE TPOGOYN O€ acbeveis e coPfapn vePpikn
OVETAPKELD, TTOL EIVOL GE APOSTOAVOT) EEALTIOG TEPLOPIGUEVTG EUTELPING.

Acbeveig pe omavia Kinpovouikd tpofAnuatae 0nwg ducavetio yolaktolng, aveTapKeLld AUKTAGNC N
dvcamoppdenomn YALKOLNG-yahaktolng dev Tpémel va AapBavouv avtd 1o eapuaKo.

4.5 AMNAemoOpacels pe GAAe QUPUUKEVTIKG CKEVAGNATO KOl AALES popPES allniemiopaonc.

Ta Amlodipine dioxia givor TOavo va EvVicyGOVY TO OTOTEAECUA GAAWDV AVTIVTEPTAGIKDV QAPUAKOV
omwg B-avtayoviotés, a-MEA, al- avtaymviotég kat dtovpntikd. Xe acbeveic vyniov Kivdvvoo (Yo
TOPAdEY Lo LETE 0 EULPPOYUE LVOKOPSIOV) 0 CLVIVAGHOG EVOC AVTOYOVIGTH StOA®Y acPectiov pe
&vav B-avtaymvioTi Pmopel vo 0dNYNoEL 08 KapdloKN OVETAPKELD, GE LTOTAOT Kot 6€ (VEO) ELQPAyLLO
TOV Hokapdiov.

Mo perétn o nhkiopévoug acBeveic £0e1Ee 011 N Sthtialéun avacTéALel TOV LETAPBOAMGHO TG
Amlodipine, mBavac dwopécov tov kutoypopatog CYP3A4, kabng n cuykévipmon g Amlodipine
010 TAAG e avEdvet Tepimov katd 50% kat m emidpacn g avEavetat. Aev umopei va omokielotel
OTL 1oYVPOoTEPOL avaoTtoreic Tov CYP3A4 (m.y ketokovaloln, itpakovaloAn, prtovafipn) avédvovy o
LEYOAVTEPO TOGOGTO TNV GLYKEVIPMOT 6T0 TAdGHa TG Amlodipine amd v dthtialépn. XvviotdTot
npocoyn 6tav yiveral cuvovacpodg Amlodipine kot avactorémv tov CYP3A4.

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

Tavtdypovn yoprynon 240 ml yopod yxpéumepovt pe 10 mg Amlodipine dev €d€1&e kamoia
OMUOVTIKY EXIOPACT] OTIC PAPUAKOKIVITIKES 1010TNTES NG Amlodipine.

4.6 Eyxvpooivn kot Oniacpog

Agv vrapyovv emapkn dedopéva yio TNV xpnon tng Amlodipine og gykvovg. Meiéteg oe (da Exovv
deikel To&KOTNTO TNV avamapay®yn o€ VYNAEG doaels (PAére 5.3). O mbavdc kivouvog yio Tovg
avBpomovg gival dyvootoc. H Amlodipine dev mpémet vo ypnoiponoleitol Katd Ty SiipKeLo TG
EYKLHOGUVNG €KTOG Kot av To Bepamentikd 6peAog vepKoAvmTel te Pefardtnta tov mhovd Kkivouvo
a6 tn Oepamneia.
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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 VITAPYEL EUTELPIO CYETIKA LE
TOV Kivouvo 6tov omoio pmopel va ektebel To veoyvo, YU avto, mg TpoPOAAE, OV TPEMEL VOl
TPOyUATOTOlElTOL ONAUGOG KOTA TNV SIIPKELN TNG Oy WYNG.

4.7 Emidpacn oty IKavOTNTA 001YN61G KAl YP1)C1|G PNYAVIILETOV
Agv &govv mpaypotomotn0el LEAETEC OYETIKA UE TNV EMIOPACT] GTNV IKAVOTNTO 001YNONG KOl PT|ONG
punyovnuatev. e acbeveig mov vroeépovy and (aAn, kepaiadyia, aicOnua KOTMoNg 1 voutio n

KOvOTNTO avTidpacnc umopet va, eELottwoe.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg

IToAv 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

Arotapoyés opoToInTIKOD Kol ASUPLKOD GOGTHUOTOS
Arydtepo ovyvég: Agvkomevia, Opopfomevia

MaTopoyES EVOOKPIVIKOD GVOTHUATOS
Avyotepo ovyvég: Tuvarkopaotio

Motapoyés uetoforiouod kor Opéyng
Mol omdvieg : YrepyAvkaipia

AroTapoyés vevpikod cooTHUOTOS

Zuyvég : Kepahadyia (1daitepa katd v évapén g aywyng), aicnpa kémwonc, Lain, eEacdévion.
Aryotepo ouyvég @ AloOnua kakovyiog, Teplpepikn vevporadeia, Enpootopia, Taparchnoisg,
avénpévn epidpmon

[ToAb omdvieg : Tpoduog

OpBQorurég orotopoyés
Aryotepo ovyvég: OmTIKEG dlaTapoyEg

Poylatpikés OLaTopoyés
Arydtepo ovyvég: Alatapayég DIvov, gvepebiotdTa, KATAOAYN
Eravieg: Zoyyvon, dltopayég e d1abeong cupmePIAAUPOVOIEVOL GyYOVG

Kapdroxéc datapayés

Yuyvég : AloOnpo Toipmv

Aryotepo ouyvég: Zuykomr|, Tayvkapdia, TOVog 6To 6Trhog

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

MepovoUEVEG TEPMTMGELG ELPPAYUATOG LLOKOPSI0V Kot appLOUIdV (TEPILOUPBAVOUEVOV EKTAKTOV
GLGTOADV, TAYVKAPSIOG KOl KOATIKMV appLOdv) Kot Tdvov 6to otifog £xovv avapepbel o

acBeveic pe otepaviaio voso, oAAG dev Exel TekunplmBbel dueon cvoyétion pe tnv amlodipine.

Ayyeloxég droTopoyés
Aryotepo ovyvég: Ymotaon, ayysitida
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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, SuoKotAoTnTa, VTEPTAAGIH TV 0VA®V
IToAv ondviec: Taotpitidn

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

Aépuo ko vTOOOPLOG 16TOG

IToAv cuyvéc: Oidnue TOSOKVIKNAG

Yuyvég: EpuBpomta mpocsmmov e aicOnom Oeppomrag, e10tkd oty apyn g Bepomeiog

Aryotepo ovyvég: EEavOnpa, kvnopos, kvidwon, aAorekio

IToAv omdviec: Ayyeiooidonpua

Mepovopéveg mepmtmoelg oAAEPYIKNG avTidpacns £xovv avaeepdel, cupmepiiapfavopévmv
KVNGpHov, e€avONUaTOG, 0yYEL00I0MLOTOG 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 d1oTapoyés Kai KoTooTATELS THS 000D YOPHYNONHS
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 vrdtaong eEattiog Kopdloyevong katamAn&iog Kot apTnplokng
aYYELOOOGTOANG, 1 EVOOQAEPLa xpron calcium glubionate pmopei va Pondnoetl. Eneidn n amlodipine
OULVOEETOL IOYVPA e TPWTEIVES TAAGHOTOG, 1| d1dAvon dev avapévetal vo Exet a&ia.

Taotpkn TAoon 1 xopnynon evepyov avBpaxa uropel va ivat YpiGULEG O HEPIKES TEPIMTMOGELS.

5. ®APMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX
Ddappokobepansvtiky] katnyopio: [Hopdywyo dwdpomvpidivig, ATC kwdwog: COSCAO1
5.1 ®@oppokodVVOPIKES 1OLOTNTES

To dpaotikd cvotatikd ota Pidolma diokia, To dtwdpomupdvikd mapdymyo Amlodipine, eivar Eva
OTEPEOTOOLEPES, TOV TOPUCKEVALETAL 0o £va pakepko piypa. H Amlodipine givot évog
OVTOYOVIGTNG SI0VA®V AGRECTION TOL AVAGTEALEL TNV dlapepuPpaviky elpon WWvtov Ca dlapécon TV
tomov L e€aptnpévou-duvapikov d1a0imv 6ty Kapdid kot otoug Asiovg poec. H Amlodipine dpa
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OTNV VIEPTOOT] SUUECOV AUECT|G XOAOPMTIKNAG OPAONG GTOVG AEIOVG HOEG TV apTNPLOV. MeAéTes o€
Coa £de1&av 0Ti 1 Amlodipine givotl oyeTUcd 0yyEL0-EKAEKTIKT LE GTUAVTIKA LEIOUEVT] EMOPOAOT GTOV
KapdloKkd LV GE oyéon pe Toug Agiovg poeg Tov ayyeiov. H Amlodipine dev ehottdvel v
KoAmokoilokn (AV) ayoypnotnta 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 QILOSVVOUIK®OV ETOPACEMVY KOl TNG AVOYNG O 00OEVEIS e
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€ Mmidla 1| 6Tov HETABOAGUO TG YAVKOLNG, dev mapatnpnonke
Katd TV ddpkela TG aymync pe Amlodipine.

Avtwreptaoiko anotédespo : H Amlodipine dpa otnv vaéptaon pe anevbeiog yaAapwtiky exidpacn
GTOVG AEIOVG HOEG TV APTNPLOV. AGGT) Lo POPA NUEPNCIMG TPOKAAEL Lia LEIMGT GTNV OPTNPLOKT
nieon mov dwpkel yio 24 dpec. To avTwmepTacikd amoTéEAECHO AKOAOVOEL TIC PUGLOAOYIKEG TLEPTIOLEG
SLOKVUAVGEIC GTNV OPTNPLOKT THEST) LE TOAD HKPEG OANOYEG KOTA TO YPOVIKO OLAGTNLO TV 24 @pdV.
Amnauteitan TovAdyiotov €va didotnua 4 efdopddwv dote va emrtevyBel to péyioto amotéeoua. H
Amlodipine gival dpactikn o€ vmtia, kabiot), OpOia 6TAGT COUATOG KOl KOTA TNV SIUPKELR TNG
doknong.

Kobng n pappaxoroykn dpdon g Amlodipine £yl apyn Evapén dev mpokadel o&eio vwodTaoN M
avtovakiaotikn Tayvkapdio. H aywyn pe Amlodipine mtpokael ToAvOpOUIKY| 0PLOTEPT] KOIALOKT
vreptpoeia. Ot apodvvapikég emdpaoelc g Amlodipine Topapévouy avarlloimteg KaTd TNV
duaprela pakpodypovng Bepaneioc. Aev givar S100éo1Leg LakponpOBeceS LEAETEG GYETIKA LE TNV
BvntémTa N TNV VOO POTNTO.

Ta Pidolma diokia pmopodv va xopnynfodv ce cuvdvLOoUd e B-0VTUY®OVIOTES, LLE AAXTOVY O
drovpnrikd, a-MEA, 1 og povobepamneia.

AvtiomOayywég emdpacels : H Amlodipine mpokadel S106TOA TOV TEPIPEPIKDV APTNPLOAI®DYV,
LEUDVOVTOG TIG OMKEG TEPLPEPIKES AVTIGTAGELG (HeTapoptio). Kabdg o kapdiokoc pubuog dev
empealetor, 1 PEiOT TOV KapdloKoD PopTiov 0d0NYEl G PEIMOT TOV ATAITHGEMY TOV HVOKAPSIOL GE
0&uydvo Kol KOTOVAA®GT EVEPYELAG,

H Amlodipine mBovadg StacTéAAEL TIC oTEPAVINIES 0PTNPiES, TOGO GE IOYAUKES OGO KOl OE
@VG10A0YIKA o&uyovopéveg Teployéc. H dtaotodn avgdavel Ty mapoyrn o€ 0&uyovo Tov pookapdiov cg
acbeveic pe omacpd Tov otepaviaiov aptnplov (Prizmental | actadng otnOayymn).

Y& aoBeveic pe otabepn otnBdayyn, n amlodipine yopnyoldpevn pia @opd nuepnoimg av&avet Ty oAkn
avoyN oTNV AoKNoT, TO ¥POVO Yo EKOMNAMST otndayytikol TGOS0V Kot TO ¥POVO KATAGTOOTG TOV
dwotnpatog ST og éva Imm. EmmAéov, n cuyvotnta eneicodiov otnddayyng Kot n xpnon
VITPOYAVKEPTIVIG LELDOVOVTOL.

H dudpkela amotelecpatikotntog o€ otndayyn elvar tovAdyiotov 24 dpec.

Ta Pidolma diokia pmopovv va ypnoiponombodyv oe cuvovacud e B-avTay®VIGTEG, VITP®OT 1} OC
povobepameio oe aTNOAYYM.

Mo perétn Tov eappdakov évavtt placebo (PRAISE), oxedaopévn va agloloynoet acOeveig e
katnyopiog II-IV kapdiokn averdpkeio coppova pe 1o NYHA, ot omoiot ehapPavav dryo&ivn,
Sovpntikd kot a-MEA, €de1&e 6t 1 amlodipine dev 001 ynoe og adEnon Tov Kivdvuvov Bvntotntog M
G€ GLVOVAGUEVO KivOuVo BvnTdTNTAG KO VOGT|POTNTOG LE KOPILOKT OVETAPKELD.

Mo emaxorovdn pedétn (PRAISE2) €de1&e 0t 1 amlodipine dev €xel enidpacn oTnv oAKn 1
Kapdlayyelkn Ovntomto acbevav pe kapdiakn avendpkelo kKotnyopiog HI-IV pn woyopukng
artoAoyioc. Xe avtn ™ peAét, n Ogpaneio pe amlodipine oyetictnke pe adEnomn oty eueavion
TVELLLOVIKOD OWNUOTOG, 0V Kot QUTO €V UTOPEL VO GUGYETIOTEL e [ia AOENOT GTI GUUTTOUATOAOYIA.
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5.2 ®@oppokoKIVNTIKEG LOLOTNTES

AmoppOeNo” Kol KATAVOUT

H Brodiobecipomra eivan 64-80%. H Brodiabecipudnta dev ennpedletot and tavtdypovn Afyn
TpoPNG. O1 HEYIOTEG CLYKEVTPMGELG GTO TAAGLO, EXLTVYYAVOVTAL, E YPTOTN TOV GUVIGTOUEVOV
docemv, péca og ypoviko drdotnua 6-12 mpav. O dyKkog katavoung eivor tepimov 21 kg, H odvdeon
UE TIG TPOTEIVEG TOV TAAGOTOC glvat vynAn (98%)

Bilopetatponn Kot amékkpion

O ypdvog nuicelag (ong oto Thdopa Totkilel oamd 35 £mg 50 dpeg Kot 1) GLYKEVTPOON
o1afepOTOIUEVTG KATAGTAONG EMTVYXAVETAL PHETE 0O 7-8 péPeG. MOVO HIKPEG SLOKVUAVOELG
mapoTnPNONKay HETOED PEYIGTOV KOl EAGYIOTOV TILMV TOV GVYKEVIPOCE®Y 6T0 TAdoua. H
mlaopatikn kabapon givar 7 ml/min/kg. H amlodipine petafoAiletar oxeddv TANP®S 6TO GLKMTL, GE
OTOKAELGTIKG avevePYoUg petafolitec, to 60% twv omoiwv ekkpivetar ota ovpa. Ilepimov 10% tov
dpOOTIKOD GLOTATIKOV EKKPIVETOL GTO, OVPO. AVOAAOIMTO.

Aclgvelg pe NTOTIKN AVETAPKELL
O ypovog nuicelog {ong e amlodipine givol mapoteTtapévog o€ acbeveic Le HE@UEVN TOTIKY
Aertovpyia. BAéne 4.4 E1ducég TpoedomoInoEls Kot EI0KEC TPOPLAAEEIC KATA TN yp1oN.

AocBeveig pe veppiky avemdpKeln Kot NAKIOUEVOL acBeveig

Alayéc otn cuykévipmaon g amlodipine oto mAdoua dev oyetifovral pe 10 fabpo veQpikng
avemdpkeloc. H amlodipine dev avopévetat va amopokpuveTat Le otod10AVcT], AOY® TOV PLeYOAOV
Babpod cvvdeong pe Tig TpoTeiveg Tov TAdGpaToc. HAkiopévol acbeveic umopotdv va Aappdvovy tnv
Kavovikn 8o, Tapdro mov 1 kaBapon e amlodipine gival EAAPPOS YOUNAOTEPT] GTOVG
nikiopévovg. O ypdvog nuicelag (ong kot AUC cg acbeveig pe kapdlokn avendpkelo fTay, OTmg
avapevotay, ouénuéva oty opada nAtkiog mov peketnke.

5.3 IIpoxhvikd oedopéva ac@arerag

To&wohoyikég peréteg og {da amokdAvyov OTL 6V VIAPYEL GVYKEKPLUEVOG KivOLVOG Yo avOpdTOLC,
Bdon peleTd®V QUPUAKOALOYIKNG AGPAAELNS, YEVOTOEIKOTNTAS, KAPKIVOYEVEST|G KOt TOEIKOTNTOG
emavaiapfovopevav docewv. EmPrafeic emdpdoeig mapompndnkay oe peréteg tofikdtnrag otnv
avamapoy®yn Tov {owov. Ot eTdpacelg 6€ ToVTiKio (TOPATETANEVT SEPKELD EYKVUOGVVNG KOl
d0oKOAOG TOKETOG) Ogv £de1&av oTolyein AUEONG TEPATOYEVEDTG, OALG DTOSNAMVOLV OEVLTEPEVHOVOES
GUVETEIEG POPLOKOSVVALIKDV EMOPAGEDV.

6. @®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koatdhoyog ekdooywv

Aoxtoln povovdpikn

[opdovn k30

[Mop1dovn k90

Kvttapivn Mikpokpuotaliikn
Kpoocmofiodvn

Natplo 6TEaTLAOPOVUOPIKO

6.2 AovpPatéTnTeg

Agv gpapuodletan
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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 - adovpuviov 10, 20, 28, 30, 50, 56,
98, 100, 300, 50 x1, 100 x1.

Aoxio 10 mg: Ta diokia eivar cuokevacuéva oe blister alovpviov - akovpwviov 10, 20, 28, 30, 50,
56, 98, 100, 300, 50 x 1, 100 x 1.

[MBavmg va punv kukioeopobv 6Aa ta PeYEON cuokevaciog

6.6 dnyieg ypnong Kkt eEpopov Kol 140gong

Kopd €1dwkn omaitnon

7. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
Laboratoires DELBERT
56, quai Alphonse Le Gallo

92100 Boulogne Billancourt
France

8. APIOMOX AAEJAY KYKAO®OPIAX

5 mg: 18044
10 mg: 18045

9. HMEPOMHNIA INPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAYX/ANANEQXHY THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX
2003-02-21

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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