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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 yeyovog 0Tt M acvpPatotnto Letalld e AakTolng Mg K000V 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 amopevydei.

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 ¢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 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 yvoun. Agdopévov 01l dev eyépbnkav avtippnoelg v v TIXIT kot dev
TPOTAONKOV TPOTOTOMOES WG amdppolo. Tng Owdikooiog dwitnoiog, M TeAevtaio eykpieioa
TEPIAMYN TOV YOPAKTIPIOTIKOV TOL TPOIOVTOG TOL KPAUTOLS LEAOVS OVOPOPAC TOPAUEVEL AUETAPANTT.
O xaTdloyos TV &V AOY® OVOUAGLOV TOL TPoidvTog mapatifetor oto mapdptnua I. Ta emompovikd
nopicpata mapatifevior oto mapdptnpa I Kot n wepinyn TV YopUKTNPIOTIKAOV TOV TPOIOVTOS GTO
mopdptnua 1.

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

*Enueioon: Ot TAnpoPopieg TOV TAPEYOVTIOL GTO TOPOV £YYPAUPO OVTIKATOTTPILOUV UOVOV TN YVOUN|
g CPMP, 6mwg dwtundbnke otig 20 Iavovapiov 2004. Ot appodies apyés TV KpoTmdv HEADV Ba
ocvveyilouv va e&etalovv T0 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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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 ENNIETTHMONIKHE AZEIOAOTHIHX AIZKIQN MHAEINIKHX
AMAOAIIINHE (BAéne mapaptnpa I)

O owtov vréPfare aitmon o apotPaior avayvoplon g UNAEIVIKNG aphodutivg 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 og anAovoTevpévn aitnon cOUpmve.
pe to apbpo 10 mapdypapog 1 otoryeio o) onueio (iii) g odnyiag 2001/83/EK, 6nwg tpomomomnke,
YVOOTH ®G «0iTNo1 YEVIKOD TPOIOVTOC.

>nig 16 ZemrepuPpiov 2003, n I'eppovia vréPare otov EMEA mapanepntikd copemva pe to apbpo 29
m¢ odnyiag 2001/83/EK, omw¢ avt) tpomomomnke. Xtnv Kowomoinon tov, 10 Opocmovolko
Ivetitovto Dappdakov kot latpikadv Bondnpdatwov e 'epuaviag (BfArM) vrootipiée 6t 1 ddeia tov
GUYKEKPIUEVOV POPUUKEVTIKMOV TPOTOVTIOV EVOEXETAL VO TAPOLCIAGEL KiVOLVo 1o T dnuocia vyesio
AOY® oV YEYOVOTOG OTL 1| acLpPatoTnTe PETaEd TG AaKTONG (OC EKSOYOV GTO EMAEYUEVO CKELOGLOL
Kol TNng OpOcTIKNG ovoing, kabdg kol Twv Tpocsueiemv oty 0o T dpaocTiKn ovcic 0dnNyovv Gg
TPooeigelg oTo TEMKO TPoidv ol omoieg eivar dvvatd va amogevyfodv. Or dVvo mpoPAemdueveg
npoouei&elg etvon ot €€Ng:

1. oplodimivn — cupmioko unAgivikov o&€og / cbumioko tormov Michael,
2. oumAodurivn — cdumAoko Aaktolng / mpoidv Maillard.

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

1. AwmolAdynomn ovotmdove OUOLOTNTOC

[Mopdro mOV TO GLYKEKPIUEVO TPOTOV TEPLEXEL JIAPOPETIKO GANG OO TO TPOTOTVTO PAPUAKO, EYEL
amodetytel, PAoEL TOV TPOKAMVIKOV 3e00UEVAOV, OTL OV VTIAPYEL QAAAYT GTO TPOQIA OCQAAELNG 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 v 100 TOLOTIKY KO TOGOTIKY GVUVOESN pE TO TPOTOTLTO PAPUOKO MG TPOG TN
dpaotikn ovcia kabdg Kot tnv idt pappakevtikn popen. Eniong, pmopel va BewpnBet Proicodvvapo
LE TO TPOTOTLTO QAPLAKO KoL VIO TO PMG TNG EMOTNUOVIKIG YVAOONG TO GUYKEKPLUEVO TPOIOV dev
SLOPEPEL GNUAVTIKA 0O TO TPOTOTLTO PAPLOKO MG TPOG TNV AGPAAELD, 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
pumopobv va  emnpedoovy v mowotnta (KaBapotnta) Tov mpoidvtog. Ov peAéteg emapKoOvLG
QOPHOKEVTIKNG avATTUENG KOl 0TOd00Ng TG SLHPATOTNTOG HETOED TG OPAGTIKNG OLGING Kol TMV
exdoyov Bo eiyav evtomioel ce WOAD apyKO OTASO TNV TAPOLCi T®V OVO TPOPAETOUEVOV
TPOCUEIEEDMV OV OVOPEPOVTIOL KO, GUVERMG, Wiol GAAN mpocéyylon Bo eixe viobetnBel yoo vo
amo@evybel N ELPAVIcT| TOVC.

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 SESOUEVOV GE GUUUOPPOCT) TPOG
v katevBovmpro odnyio (NfG) g AteBvoig Atdokeyng yuo v Evappovion (AAE) oyetikd pe tig
nwpoouei&elg og vEa PapUaKa.

EMEA/CPMP/0540/04 5/14 ©EMEA 2004



3. AwtoAdynon e QopUaKELTIKNS 0Voiac Kot TS Aaktoing

H attioddynon 61t n Aaktoln tav n povadikn ovsio mAnpmong mov Ba uropovce va ypnoipomondel
LE TO OULYKEKPIUEVO GCULVOVAGUO OKEVAGUOTOG / TOPUCKELOOTIKNG Olodikaciog tibetor vmo
apeofniTnon Kot 1 xpNon UNAEIVIKOU GAotog AOY®m dtKaumpdtov gupectteyviog 0ev amotelel eTopkn
ortioAoynon. To emAeyuévo OKELOGHO OE GLVOLAGUO WE TI CLYKEKPLUEVN] TOPUCKELOCTIKN
dwdikacio dev amotedel PEATIOTO TTPOidV N TPOiOV VYMANG TEYVOAOYinG, TOo omoio o pmopovoe va
Bedtinbel, Tpokeévou va amopevydel n Tapovsia Twv 600 TPOPAETOUEVOV TPOGUEIEEWDV.

4.  AuoAdynon e Lokpoypdviac yprnons ToV QOPULOKEVLTIKOD TPOTdVTOC

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 O TAEELS TEPT POPLOKEVTIKADV TPOIOVIMV TPOG LLOKPOYPOVIL YP1ON.

O1 peréteg to&ikotntag dev anédei&av emPraPeic emdpaoels v mPocueifewv Kol To TPOTEWVOUEVQ
Oplo. 6TIC TPOSLYPaPES SLapkelag CmNG TOL TEAKOD TPOidVTOg BemPOovVTUL ATOSEKTA

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 TOEIKOAOYIK®OV UEAETOV TOV
mapelye M etaupic. XVVER®DC, 1 OXECN OQELOLC/KIVOUVOL TOL TPOIOVTIOG TOPOUEVEL EVVOIKY] KOl
apetdfAnt oto éhog g dradikaciog dtotnciog.

KobBng o1 evetdoelg kot ta Oépata oyetiovral eEoAokAnpov pe {nTirato eopUoKEVTIKNG TOLOTNTOS
yopic xopia enintoon oty [epiknyn tov Xopaktpiotikov tov [poidvtog (ITXIT), 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&lodldynNong Tov E1GNYNTIH/GUVEIGN YT GYETIKG LE TIG €V 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
7oL TTopacyEOMKav Katd T dradikacio TG TAPOVGOS dlontnciog Kol dgv HTopohv vo Umodicovy
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 coppomicc 0PELOVG/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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IMAPAPTHMA II1
MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN ITPOIONTOX
Inpeioon: To wapov SPC (Ilepitnyn Xapaktnpiotik®dv [Ipoiovrog ) amwotehodos mapdptnpa
e Anoaocng ™ Emrponig oxetikd pe 10 moponepntiké coppmva pe 1o "Ap0po 29 mov
aQopa TNV PNAEiviK aprodimwivy Kon oxeTikés ovopacics. Ta keipeva Tav ToTE £yKVpPO.
Meta v Anoeacn g Emtpomic, ov Appédieg Apyég Tov Kpatovg Méhovg Oa eviipepdcovy

TIC TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOS OTTMS amanteiTan. Qg €k TOVTOV, TO Tapov SPC mbava va pny
OVTOVOKAG TO TPEYOVTO KEIpEVA.
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1. ONOMA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Talam 5mg diokia
Talam 10mg dokia

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYXTAXH

Talam Smg diokio: Kabe dioxio mepiéyet S mg Amlodipine (wg punigiviky Amlodipine)
Talam 10mg diokio: Kabe diokio mepiéyet 10 mg Amlodipine (wg punAgivikn Amlodipine)

IMa éxdoya, PAEne 6.1.

3. OPAPMAKEYTIKH MOP®H
Aokio

Ta Talam Smg diokia givatl Agvkd, GTPOYYLAAR Kot ap@ikvpTa, PE SIAUETPO Kot TAY0G TEPiTOL Imm
kot 4,4mm avticTorya.

Ta Talam10mg diokio eival Aeukd, GTPOYYVAL Kot AULOIKVPTO, XOPAYHEVO KOL OTIS 2 TAEVPEG, LUE
duapeTpo Kot Thyog mepimov 9Imm kot 4,4mm avticTorya.

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTiKig eVOEIEELG

Aptnproxn| vTépTacn
Ztobepn oNOAyYM

4.2 Aocoloyio ka1 pé@odog yopiynong

Amo6 otoOUaTOC YpIoT
Ta dwokia mpénet va AapPavovtar pe €vo TOTNPL VYPO TPV 1) LETOED TOV YELUATOV.

Ynéptaon kot otnOayyn: H Oepaneia mpénet va e€otopkevetar. H d6om évapéng kot n cuvndng d6om
oLVTIPNOTG €ival 5 mg [ Eopa NUEPNCImG. e TEPITTOOT TOL deV Umopel va exttevydei To
emBuunTo BepamevTIKO OMOTEAEG LA HECH GE XPOVIKO drdotno 2-4 efSopddwv, 1 00T pmopel va
avénbei oe o péyiotn doon twv 10mg nuepnoing, mov divetar epdmal. Edv oev emtevydei pia
KOVOTIOUTIKY] KAVIKT 0VTOTTOKPIoT 6€ dtdoTn e Tovidyiotov 4 efdopddmv, Ba tpémel va Anedet
VIOYIV CUUTANPOUOTIKN 7| EVOAAOKTIKY Bepameio. Mropel va givar amapaitntn 1 TpOTOTOINGT TNG
YOPNYOVUEVNC HOCTG OV GLVYOPTYOVVTOL KO GALOL OVTIVTTEPTAGIKOL TOPAYOVTES.

Himiouévor aobeveic
Agv anauteitan Tpocappoyn g docoroyiag oe nAkiopévovg acbeveic. Tlapoia avtd n adéEnon g
doong Oa mpémel va yivetal Le Tpocoyn.

Toidiazpirol acOeveig
H Talam dev mpémel va yopnyeitan 6€ modid AOy® oveTopkoDs KAVIKNG EUTEPIOC.

Hrozikn averapkeia

Y& ao0eveic [l NIATIKN OVETAPKELD TPETEL VO PELOVETAL 1] docoroyio. BAéne 4.4 Eidikég
TPOEISOTOUGELG KO TPOPLAGEELS kat 5.2 DaplakokvnTKES 1O10TNTES.
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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 andepaln g PONG TOV QUOTOG Otd TNV aploTePt KotAia (7. vynAov Paduod otévoon
aopTNG)

= Y aotadn oOayyn

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

Kopdiokn avendpkelo pn vroPAndeica o Oepaneio

Melopévn Kopdlokn epedpeia

Agv mpémet va yopnyeital o€ Todid AOy® [ EMAPKOVG KAIVIKNG EUTELPLOG
Hrotwn avendpkelo ( PAéne 5.2 DoppokokivnTikés 10TnTES)

Ta Amlodipine diokio Tpémet va xpNOLLOTOI0HVTAL LLE TPOGOYN € 0.00EVELS e coPapn veppiKkn
OVETAPKELD TTOL EIVaL G€ APOSTOAVOT EEALTING TEPLOPIGUEVTG EUTELPTNG.

Acbeveig pe omavia Kinpovouikd tpofAnpatae 6nwg ducavetio yoloktolng, aveTapKeLld AUKTAGNC N
ducamoppoencmn YALKOLNG-yohakTolng dev TPEmeL vo AaUPAvVouV auTod T0 GAPUAKO.

4.5 Almiemdpdoseic pe GAha QUPUOEKEVTIKG oKEVAGNATO KO AAAeS popPEic ahiniemidpaonc.

Ta Amlodipine diokia givor TOavo vo evVicyDGOVY TO OTOTEAECUN GAAWDY AVTIVTEPTAGIKOV PAPUAK®OV
omwg B-avtayoviotés, a-MEA, al- avtaymviotég kot dloupnTikd. Xe acheveic vyniov Kivdvvoo (Yo
TOPASELY Lo LETE 0O EULPPOYU LVOKOPSIOV) 0 GLVIVAGHOG EVOC AVTOYOVIGTH SIOA®Y acPeatiov pe
&vav B-avtaymvioTt Pmopel vo, 0dNyNGEL o€ KapdloKN AVETAPKELD, GE LTOTAON Kot o€ (VEO) EUQPAyLLO
TOV pvokapdiov.

Mio perét oe nAkiopévoug acbeveig £de1ée 0t n SATolENn ovaoTEAAEL TOV PETAPOMOUO TNG
Amlodipine, mBavac dwopécov tov kutoypouatog CYP3A4, kabng n cvuykévipmon ¢ Amlodipine
010 TAdopa avéavet tepinov Kotd 50% ko 1 enidpacn ¢ av&dvetat. Agv pmopet va amoxielotel
ot1L wyvpoTepoL avaotoreis Tov CYP3A4 (1. ketokovaloAn, 1tpakovaloin, pitovafipn) avé&dvovv ce
LEYOAVTEPO TOGOGTO TNV GLYKEVIPMOT| 6T0 TAdGHa TG Amlodipine amd v dthtialéun. ZvvictdTot
npocoyn 6tav yiveral cuvovacpodg Amlodipine kot avactorémv tov CYP3A4.

Agv vrhpyovv TAnpopopieg yio tnv emidpaon enaywyéwv tov CYP3A4 (m.y prpapmikivng, hypericum
perforatum) otnv Amlodipine. Zvyyopnynon pnopei va 03Ny el GE LELOUEVEG GUYKEVIPMGELS GTO
mAdopa g Amlodipine. Zuvietdrtal Tpocoyn Kotd tov cuvovacud Amlodipine pe exaymyeic Tov
CYP3A4.

Tavtdypovn yoprynon 240 ml yopot yxpéumeppovt pe 10 mg Amlodipine dev €d€1&e kdmoia
OMUOVTIKT EMOPACT] OTIC PAPLOKOKIVITIKES 1010TNTES TNg Amlodipine.

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

dei&etl To&koTnTaL 6NV avamapayoyn o VYnAEg 60cels (BAEre 5.3). O mbBavdg kivéuvog yio Tovg
avBpomovg gival dyvootoc. H Amlodipine dev mpénet va ypnoiponoleitol Katd Ty SiipKelo TS
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EYKLLOGUVNG €KTOG Kot v TO Bepamentikd 0¢pelog vepKoAVTTEL L Befardtnta Tov mhovod Kivouvo
amo T Oepameio.

Agv gival yvooto av 11 Amlodipine gkkpivetat 6to untpikod yoro. [Tapdpolor avacstoreic Stovimv
acPBeotiov TOTOL SWIPOTVPOIVNG EKKPIVOVTAL GTO UNTPIKO YaAL. Agv LILAPYEL EUTELPIQ CYETIKE 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 IKOvVOTINTA 001]YN01G KOL (PioNS MY AV LATOV
Agev €xovv mpaypatorondel pelETeg OYETIKA Ue TV EMIOPOCT) GTNV KAVOTNTO 0ONYNONG KoL ¥PNOTS
unyavnudtov. Xe acbeveic mov vroeépouvy and Laln, keporadyia, aicOnpa KOT®ONG 1| vauTio N

KovoOTTO 0vTidpacng umopel vo eAatTmOEl.

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

AroTapoyés opoToINTIKOD Kol AEUPLKOD GOGTHUOTOS
Aryotepo ovyvég: Agvkomevia, Opopponevia

AroTapoyéc evookpiviKoD ovoTHUATOS
Arybtepo ovyvég: MNvakopaotio

Motapoyés uetoforiouod kor Opéyng
Mo\ omdvieg : YrepyAvkaipio

Aratopoyéc vevpikod cvoTHUOTOS

Yuyvég : Kepaharyio (1diaitepa katd Tnv évapén g aywyng), aicnpa komwonc, Lain, eEacdévion.
Aryotepo ouyvég @ AioOnua kakovyiog, Tepipepikn vevporabdela, Enpootopia, Tapaictnoisc,
avénuévn epidpmon

[ToAV omdvies : Tpopog

OpBalpurcés dratopoyés
Aryotepo ovyvég: OmTIKEG dlaTapoyEg

Poy10pIkés O1oTopayes
Ayotepo ouyvég: Alatapayég VTvov, evepedioToTnTA, KOTAOAIYN
Eravieg: Zoyyvon, dwtapayés e diabeong cupmeptlapfoavopevou dyyovg

Kaporarég drarapoyés

Yuyvég : AloOnpo Tolpmy

Ayotepo ovyvég: Tuykomr, Tayvkapdia, TOvog 6To 6Thog

Kotd v évapén g ayoyng puropei va oopfel emdeivoon g otnddyyne.

MEePOVOUEVEG TEPITTMGELG ELPPAYUATOG LLOKAPSI0V Kot appLOUIdY (TEPILOUPAVOUEVOV EKTAKTOV

GLGTOADV, TAYVKOAPIOG KOl KOATIKGV appLBdv) Kot tévov 6to otifog £xovv avapepbel o€
acBeveig pe otepoviaio voco, aAha dev €xel Tekunplmbel dpeon cvoyétion pe v amlodipine.
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Ayyerarég dratopoyés
Aryotepo ouyvég: Ymotaon, ayysitida

Avanvevotikég, Qwpakikés kat 010Tapoyés Tov [ecobwpokiov
Yoyvég: Avomvola
Avyotepo ouyvég: Bryog

Taotpeviepixés orotapoyés

Yuyvég: Navtio, dvomeyio, KOWAoKO GAAyog

Aryétepo ovyvég: Epetoc, dibppota, SuokotAdtnTo, vepnAacio Tov oOAmV
[ToAb omdvieg: T'aotpitida

Zbotnua NroTog — Yolneopwv
Avyotepo ovyvéc: Taykpeatitida
Eravieg: AvEnpéva nrotikd vivpa, iktepog, nrotitidn

Aépuo ko vTOOOPLOG 16TOG

[ToAv cuyvéc: Oidnpa TodoKVIUKNG

Yuyvég: EpuBpomta mpocsmmov pe aicOnom Oeppomrag, e0tka oty apyn g Oepomeiog

Avyotepo ovyvég: EEavOnpua, kvnopog, kvidmwon, aAorekio

[ToAb omdvieg: Ayyeiooionua

Mepovopéveg TepmTmoelg OAAEPYIKNG avTidpaons £xovv avapepdel, cupmepriapfoavopévov
KVNGLOL, eEavONLaTOG, 0y YELO0010MLATOG KOl TTOADLLOPPOL EPLONUATOS, OTOPOAMIMTIKNG depUATITIONG
Kot cuvopopov Stevens Johnson, owdnpatog Quincke.

MvookeleTikég, GVVOETIKWOV 10TV KOl 0TV OLATOPOYES
Yuyvég: Muikég kpaumeg
Aryotepo ovyvég: Ocpuaiyia, poaiyio kot opOpaiyio

A10T0poyés TV VEPPMVY Kal 00PpOPOpmY 00V
Arybdtepo ovyvéc: Zuyvooupia

Aratopoyés Tov avaropayw Ko coOTHUATOS KOl TOD UAGTOD
Arybdtepo ovyvég: Avikovotnto

Tevikég d10Tapoyéc Kot KoTOoTATELS THG 000D YOPHYNOHS

Aryotepo ovyvég: AvEnon M peiwomn tov Bapoug

4.9 Ynagpoocoloyia

H epmnepia vrepdocoroyiag pe amlodipine eivor meplopicpév. YrepPorikég d6o€ig amlodipine
AVOUEVETOL VO TPOKOAEGOVY TTEPLPEPTKT ALYYELOOI0GTOAN LE TapOVGio vTdTaoNS. Mmopel va oot Oet
KukAopoptkn vrootPiEn. H Kapdiaxn Kot avamvenoTiky Agttovpyio TpEnet va Topokoiovdeitan
TPOCEKTIKA. Xg TepinTmon vIoTaoTg e&ottiog Kapdoyevos KatamAn&iog Kot apTnploKig
aYYEL0010.6TOANG, 1 EVOOQAEPLa xpron calcium glubionate umopei va Pondnoet. Enedn n amlodipine

GUVOEETAL IGYVPA LE TPMTEIVES TAACUATOG, 1] S1dAvom dev avopéveTat va £xet a&ia.

Taotpkn TAvon M xopnynon evepyov avOpaxo uropel va givat YpiGUYLEG O PEPIKES TEPIMTMOCELS.

5. ®APMAKOAOITKEX IAIOTHTEX

Ddappoxobepansvtiky katnyopia: [Hopdywya dtwdpomrvpidivng, ATC kwdikog: COSCAO1
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51 ®@oppokodvvapKeg 1O16TNTES

To dpactikd cuotatikd oto Talam dickia, To Swdpomvpdvikd Topdywyo Amlodipine, givar Eva
0TEPEOICOUEPES, OV TOPACKEVALETOL Ao Eva pakepko piypo. H Amlodipine givon évog
AVTOYOVIGTNG OLWA®V aGPECTION TOL OvaGTEALEL TNV dlapepPpaviky gipon Wvtov Ca dlapécov Tov
tomov L e&aptnuévou-duvapkon dtavimv oty Kapdid katl otovg Aeiovg poeg. H Amlodipine dpa
GTNV VTEPTOGCT] SUUEGOV GUECTG YOALPOTIKNG OPAOTG 6TOVG Aeiovg Pieg TV apTnpidv. MeAETec o€
Coa £de1&av 0t1 1 Amlodipine givotl GyeTIKG 0yYELI0-EKAEKTIKT UE GTUAVTIKA UEIOUEVT ETIOPACT GTOV
KapdloKO Lo og oyéon pe Toug Aeiovg poeg Tov ayyeimv. H Amlodipine dgv ghattdvel v
KoATokoAakn (AV) ayoyudmta Kot dgv Exel apyntikn wotpomo dpaot. H Amlodipine peicdver tny
VEQPIKT OYYELWOKY| OVTIOTAON KO AVEAVEL TNV VEQPIKT] OLULOTIKY] POT).

H Amlodipine pmopei va yopnyn0ei oe acbeveig pe cuvumdpyovca avtioTaduepuévn Kopdioky
avemdpkelo. MeAETEG EAEYYXOV TOV AUOSVVOUIK®OV ETOPACEMY KOl TNG AVOYNG 6€ aoOEVEIS e
Kkapdlokn avendpkelo Tomov 1T -1V €dei&av 6t 1 Amlodipine dgv 0dnyel o€ KAviko
OTOTPOGOVATOAMOUO TAPATNPMVTAG TNV VoY GTIV ACKNGT, T0 KAdoua eEdONoNG TC aploTepng
KOWMOG KOl TNV KAWVIKT] GUUTTOUATOAOYIO.

Kopio petaforikn enidopoon, w.x 6€ Mmidia | 6Tov HETAPOMGUO TG YALKOLNG, dev mapatnprnke
Katd tnv didpkela g aymyns pe Amlodipine.

Avtiwneptaoiko amotérespo : H Amlodipine dpa otnv vréptoon pe angvbeiog yaAapmtikn enidpaocn
0TOVG AElOVG LOEG TV aPTNPLDV. AdON Lo POPE NUEPNGIOS TPOKAAEL Lo, LEIDMOT] GTNV APTNPLOKT
mieon mov dwopkel Yo 24 dpeg. To avtoneptactkd amotéleca aKOAOVOEL TIC PLGIOAOYIKES NUEPTOLES
SLKVUAVGELS GTNV OPTNPLOKT] TEST) UE TOAD HKPEG OAAAYEG KOTA TO XPOVIKO O1AGTNUO TV 24 @pdv.
Anarteitan TovAdyiotov €va didotnuo 4 efSouddwv dote va emtevyel to péyioto amotéleoua. H
Amlodipine givon dpactikn o€ vrtio, kabiotn, 0pHia 6TAoN CHOUATOS KOl KOTA TNV SIIPKELL TNG
doxnong.

Kabdg n poappoakoroyikn dpaon g Amlodipine €yt apyn évapén dev mpokaiei o&elo vdtoon 7
avtovakiootikn toyvkapdio. H aywyn pe Amlodipine mpokoel ToAvOpOUIKT 0PLOTEPT] KOIALOKT
vreptpoeio. Ot apodvvapukés emdpioelc e Amlodipine mopapévouv avolrioimteg KoTd v
dupkela paxpodypovng Oepancioc. Agv gival S100éc1EG LOKPOTPODEGES LEAETEG GYETIKAL [LE TNV
BvntoNTa N TNV VOO POTNTA.

Ta Talam éiokia pmopovv va yopnynbovv 6e GUVIVAGHO E B-OVTAYOVIGTEG, LUE AAATOV)O
dovpnrikd, a-MEA, 1 ©g povobepamneia.

AvtiomBayykéc emdpaoels : H Amlodipine mpokolel S106TOA TV TEPLYEPIKAOV 0pTNPLOAI®V,
LEWDVOVTOC TIG OMKEG TEPLPEPIKES AVTIGTAGELG (LeTapoptio). Kabdg o kapdiokdc pubuog dev
emnpedletat, 1 peion Tov Kapdlakov PopTiov 0dMyel 68 LEIMON TOV ATALTHCEMY TOV HVOKAPSIOL GE
o&uydvo kot KaTovaAmaon evEpyEL,

H Amlodipine mBavdg S106TEAAEL TIG OTEPAVIOIES OpTNPIES, TOGO GE 1oYAUKES OGO Kol GE
(QLGLOAOYIKA 0&uyovepéves Teployés. H dtauotoln avEdvel tv mopoyn e o&uyovo tov pvokapdiov og
acBeveic pe omacud Tv otepaviciov aptplov (Prizmental 1 actabng otOayym).

Ye aoBeveic pe atabepn otnOdyym, n amlodipine yopnyoduevn pia opd nuepnoing av&avet Ty oAk
avoyn OTNV ACK™N o, T0 YPpOVO Yo EkdNA®mON oTNOayy kol EMEIGOSI0L Kol TO XPOVO KATAGTAGNG TOV
dwwotuatog ST o€ éva Imm. EmmAéov, n cuyxvotnta eneicodiov otnddyyng Kot n xpnon
VITPOYAVKEPIVIG HELDVOVTOLL.

H dudpkela amotelecpatikdtntog o€ otndayyn eivan tovAdyiotov 24 dpec.

Ta Talam é1okia pwopovv va ¥pncoromBovy 6€ GLVOVAGHO LE B-0VIOYOVIGTES, VITPOON 1 MG
povoBepaneio oe aTNOAYYM.

Muo perét Tov eappakov évavtt placebo (PRAISE), oxedoopuévn va agloloynoetl acbeveig pe
katnyopiog II-IV kapdiokr| avendpkelo coppova pe o NYHA, ot omoiot ehdppavav dryo&ivn,
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drovpntikd kot o-MEA, éd6e1&e 6t amlodipine dev 00Mynoe og avénor tov Kvduvov Bvntdmrog 1
6€ GLVOLOCHEVO Kivouvo BvnTdTNTOG KOl VOGT)POTNTOG LLE KOPOLOKT] OVETAPKELDL.

Mia emaxodrovdn perétn (PRAISE2) £d6ei&e 6t 1 amlodipine dev £yl emidpacn oty OAMKN 1
Kkapdloyyelokn Bvntomta acbevav pe Kapdiakn avendpkeia kotnyopiog HI-IV un woyopung
ottoroyioc. Xe avti n pedétn, n Oepaneia pe amlodipine oyetiotnke pe adEnomn oty UEAvion
TVEVLLOVIKOD OONUATOG, OV KO QUTO EV UTOPEL VO, GUGYETIOTEL e Hi0 0OENGCT) GTI GUUTTOUATOAOYIA.

5.2 ®oappokoKivnTIKEG 1O1OTNTES

Amoppod@NO1 Kol KATOVOUT

H Brodiabecipomta eivon 64-80%. H Prodiabeoipdnta dev ennpedletorl and tavtdypovn Ay
TpoPNG. O1 HEYIOTEG CLYKEVTIPDGELG GTO TAAGLO ETLTVYYOVOVTAL, LLE YPTOT TOV GUVIGTOUEVOV
docemv, péca og YPpovikd drdotnua 6-12 mpav. O dykog Katavoung eivar tepimov 21 I/kg. H chvdeon
LLE TIC TPOTEIVESG TOL TAAGLLOTOG Etvart YNAN (98%)

Biopetatponn kKot amékkpion

O ypdvog nuicelag (ong oto TAdopa Totkilel omd 35 £mg 50 dpeg Kot 1 GLYKEVTPOGN
6Ta0EPOTOINUEVIC KATAGTOOTG EXITVUYYOAVETOL LETA OO 7-8 pEPEG. MOVO UIKPEG SIAKVUAVGELG
TapoTNPNONKAY HETOED HEYIOTOV KOl EACYIOTOV TILMV TOV GUYKEVIPAOGE®Y 6TO TAdouo. H
mlaopatikn kabapon givar 7 ml/min/kg. H amlodipine petafoAiletar oxeddv TANP®S 6TO GLKMTL, GE
amokAeloTikd avevepyovg petaforiteg, o 60% twv omoimv exkpivetan ota ovpa. Ilepinov 10% tov
SPUCTIKOD GLGTATIKOD EKKPIVETOL GTO 0VP AVOALOI®TO.

Aocbevelg pe NTOTIKT OVETAPKELL
O ypovog nuicelog {ong e amlodipine givol mopoteTapévog o€ acheveic Pe HE@UEVN NTOTIKY
Aertovpyia. BAéne 4.4 E1ducég Tpoedomolnoels Kot E101KEC TPOPLALEEIS KT T Yp1|oN.

Aocbevelg pe veppikn averdpkelo Kot NAMKLoUEVOL acOeveic

AMyég ot ovykévipmon g amlodipine oto TAdoa dev oyetifovtor e T0 Pabpd veepikng
avendpkeloc. H amlodipine dev avopévetat vo, amopokpOveTal He opod1dAveT], A0Y® Tov Heydlov
Babuod cvvdeong pe Tig Tpwteiveg Tov TAdopatoc. HAikiopévol acBeveig pmopodv va Aappdvovv v
Kavovikn 80o1, Tapdro Tov 1 kdbapon e amlodipine gival ELOEPOS YOUNAOTEPT) GTOVG
nAkiopévovug. O ypdvog nuicelag {ong kot AUC og acbevelg pe kapdlokn avemdpKelo fTav, OTmG
avapevotay, ovénuéva oty opado nAtkiog wov peketnke.

5.3 Ipoxhvikd dedopéva acOAAELNS

To&koloyikég peréteg oe Lol amoKAAVYAV OTL SEV VITAPYEL GLYKEKPIUEVOS KIvOLVOGS Y10 avOp@dTOLG,
Baon HEAET®V QAPUAKOAOYIKNG AGPAAELNS, YEVOTOEIKOTNTAS, KAPKIVOYEVEST|G KL TOEIKOTNTOC
emavaiapfoavopevav docemv. EmProfeic emdpaoeilg mopatnpndnkav og peréteg tofikotntag oty
avorapay®yn Tov {dwov. Ot emdpacelg oe TovtiKia (TOPUTETAUEVT SLAPKELD EYKVUOGUVIG KoL
dVGKOAOG TOKETOG) dev £0e1&av oToLYElD AUECTG TEPATOYEVEDTG, OALG DTTOONAMVOLV HELTEPEDOVTES
OUVETELEG PUPULAKOSVVOUIK®V EMIPACEDV.

6. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Aoxtoln povoudpikn
[Mopdovn k30

[Mopdovn k90

Kvttapivn Mikpokpuotadldikn
Kpoomofiddvn

NdaTp1o 6TENTVAOPOVUAPIKO
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6.2 AovpPartoéTnTeg

Agv gpappoleton

6.3 Awdpxera Cong

18 punveg

6.4 E0wkég mpo@uiaiels katd ) @OAaln

Noa unv puidcoetal og Oeppokpacio peyordtepn ard 30°C

6.5 ®@von ko TEPLEYONEVA TOV TTEPLEKT)

Aokio 5 mg: Ta diokia gival cuokevacuéva g blister adovuiviov - adovuviov 10, 20, 28, 30, 50, 56,

98, 100, 300, 50 x 1, 100 x 1.

Awoxia 10 mg: Ta dwokio givarl cuokevacpéva o€ blister adovpviov - adovpviov 10, 20, 28, 30, 50,

56, 98, 100, 300, 50 x 1, 100 x 1.
Mbavmg va unv kukioeopoby 6Aa ta PeYEON cuokevaciog
6.6 Odnyiec ypfonc Ko yE1Propov Kot d1dfeong

Kopid e1dwr| omaitnon

7. KATOXOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Laboratoires DELBERT

56, quai Alphonse Le Gallo
92100 Boulogne Billancourt
France

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

5 mg: 18046
10 mg: 18047

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

KYKAO®OPIAX

2003-02-21

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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