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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa I) 5 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa I) 10 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa I) 5 mg kdvakapslid
Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa [) 10 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 5 mg amlodipiinile.

Iga tablett sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 10 mg amlodipiinile.

Iga kovakapsel sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 5 mg amlodipiinile.
Iga kdvakapsel sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 10 mg amlodipiinile.

Abiained:
Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

5 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,AML
5” ja poolitusjoon ning teisele Pfizeri logo.

10 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud
»AML-10" ja poolitusjoon ning teisele Pfizeri logo.

5 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,AML
5” ja poolitusjoon ning teine kiilg on tiihi.

10 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud
»AML-10” ja poolitusjoon ning teine kiilg on tiihi.

Kovakapsel.

5 mg kdvakapslid: Kollased ja valged kapslid, mille iihele kiiljele on musta triikivdrviga sisse pressitud
AML 5 ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

10 mg kovakapslid: Hallid kapslid, mille iihele kiiljele on musta triikivirviga sisse pressitud AML 10
ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vOrdseteks annusteks jagamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiipertensioon

Krooniline stabiilne stenokardia
Vasospastiline (Prinzmetali) stenokardia



4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud

Nii hiipertensiooni kui stenokardia korral on tavaline algannus 5 mg amlodipiini iiks kord 66paevas
ning seda vdib suurendada maksimaalannuseni 10 mg, olenevalt patsiendi reageerimisest ravile.

Hiipertensiooniga patsientidel on Norvasci kasutatud kombinatsioonis tiasiiddiureetikumide,
alfablokaatorite, beetablokaatorite v3i angiotensiini konverteeriva ensiilimi inhibiitoriga. Stenokardia
korral voib Norvasci kasutada monoteraapiana; nitraatide ja/voi beetablokaatorite adekvaatsete
annuste suhtes resistentse stenokardiaga patsientidel voidakse Norvasci kasutada ka kombinatsioonis
teiste stenokardiavastaste ravimitega.

Samaaegse tiasiiddiureetikumide, beetablokaatorite ning angiotensiini konverteeriva ensiiiimi
inhibiitorite manustamise puhul ei ole Norvasci annuse korrigeerimine vajalik.

Patsientide eririhmad

Eakad

Nii noorematel kui ka eakatel patsientidel kasutatakse sarnaseid Norvasci annuseid, mis on ka vordselt
hasti talutavad. Eakatele soovitatakse anda tavaannus, ent annuse suurendamisel tuleb eakatel olla
ettevaatlik (vt 1digud 4.4 ja 5.2).

Maksapuudulikkus

Kerge kuni mddduka maksapuudulikkusega patsientide jaoks ei ole annustamissoovitusi kehtestatud;
seetdttu on soovitatav annustada ettevaatlikult ja annustamisvahemik peab algama véiksemast otsast
(vt 1digud 4.4 ja 5.2). Amlodipiini farmakokineetikat ei ole raske maksakahjustusega patsientidel
uuritud. Raske maksakahjustusega patsientidel tuleb amlodipiini manustamist alustada véikseimast
annusest ja annust aeglaselt tiitrida.

Neerukahjustus
Muutused amlodipiini plasmakontsentratsioonides ei ole seotud neerufunktsiooni kahjustuse
raskusastmega, mistottu soovitatakse kasutada tavalisi annuseid. Amlodipiin ei ole dialiiiisitav.

Lapsed

Arteriaalse hlpertensiooniga lapsed ja noorukid vanuses 6...17 eluaastat

Soovitatav hiipertensioonivastase ravi algannus lastele vanuses 6...17 eluaastat on 2,5 mg iiks kord
O006pdevas, annust voib suurendada maksimaalselt 5 mg-ni iiks kord 66paevas, kui 4-nidalase raviga
pole piisavat vererohu langust saavutatud. Lastel ei ole uuritud suuremaid annuseid kui 5 mg 66pdevas
(vt 16igud 5.1 ja 5.2).

Amlodipiini 2,5 mg annused ei ole selle ravimi puhul voimalikud.

Alla 6-aastased lapsed
Andmed pole saadaval.

Manustamisviis
Suukaudsed tabletid
Suukaudsed kovakapslid

4.3  Vastunaidustused

Amlodipiin on vastunéidustatud patsientidel, kellel esineb:

- iilitundlikkus dihiidropiiridiini derivaatide, amlodipiini v6i ravimi {ikskodik millise abiaine
suhtes.

- raske hiipotensioon.

- Sokk (kaasa arvatud kardiogeenne Sokk).



- vasakust vatsakesest viljuvate veresoonte ahenemine (sh raskekujuline aordi stenoos).
- dgeda miiokardiinfarktijargne hemodiinaamiliselt ebastabiilne siidamepuudulikkus.

4.4  Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Amlodipiini ohutust ja efektiivsust hiipertensiivse kriisi ajal ei ole kindlaks tehtud.

Sudamepuudulikkusega patsiendid

Stidamepuudulikkusega patsientidele tuleb amlodipiini manustada ettevaatusega. Pikaajalises
platseebokontrollitud uuringus, mis késitles NYHA III ja IV astme stidamepuudulikkusega patsientide
ravi, registreeriti amlodipiinravi saavas riithmas mérksa rohkem kopsuturse tekkimist kui
platseeboriihmas (vt 16ik 5.1). Kaltsiumikanali blokaatoreid, sealhulgas amlodipiini tuleb kasutada
ettevaatlikult siidame paispuudulikkusega patsientidel, kuna need vdivad suurendada
kardiovaskulaarhaiguste ja suremuse riski.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel on amlodipiini poolviirtusaeg pikenenud ja AUC
vadrtused suurenenud; soovituslikke annuseid ei ole kindlaks méératud. Amlodipiini manustamist
tuleb seetottu alustada annustamisvahemiku viiksemast otsast ja ettevaatlik tuleb olla nii ravi
alustamisel kui ka annuse suurendamisel. Raske maksakahjustuse korral voib olla vaja annust aeglaselt
tiitrida ja patsiente hoolikalt jdlgida.

Kasutamine eakatel
Vanemaealistel patsientidel tuleb annust suurendada ettevaatusega (vt 16igud 4.2 ja 5.2).

Kasutamine neerupuudulikkuse korral

Neerupuudulikkusega patsientidele vdib amlodipiini manustada tavalises annuses. Amlodipiini
kontsentratsiooni muutus plasmas ei ole seotud neerukahjustuse raskusastmega. Amlodipiin ei ole
dialiiiisitav.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste ravimite toimed amlodipiinile

CYP3A4 inhibiitorid: amlodipiini samaaegne kasutamine koos tugevate voi moddukate CYP3A4
inhibiitoritega (proteaasi inhibiitorid, seenevastased asoolid, makroliidid nagu eriitromiitsiin voi
klaritromiitsiin, verapamiil vdi diltiaseem) voib pohjustada amlodipiini ekspositsiooni olulist
suurenemist. Nende farmakokineetiliste muutuste kliiniline iilekanne voib olla eakatel enam
véljendunud. Seetdttu vaib olla vajalik kliiniline jélgimine ja annuse kohandamine.

CYP3A4 indutseerijad: Puuduvad andmed CYP3 A4 indutseerijate toimest amlodipiinile. CYP3A4
indutseerijate (nt rifampitsiin, naistepuna) samaaegsel manustamisel voib amlodipiini
plasmakontsentratsioon viheneda. Seetottu tuleb amlodipiini koos CYP3A4 indutseerijatega
manustada ettevaatusega.

Amlodipiini koosmanustamine greipfruudi voi greipfruudimahlaga ei ole soovitatav kuna greipfruut ja
greipfruudimahl voivad samaaegsel manustamisel amlodipiini biosaadavust suurendada pShjustades
vererdhku langetava toime tugevnemist.

Dantroleen (infusioon): loomadel on verapamiili ja intravenoosse dantroleeni manustamise jérel
tdheldatud hiiperkaleemiaga seotud surmaga Ioppevat vatsakeste virvendusariitmiat ja
kardiovaskulaarset kollapsit. Hiiperkaleemia ohu tottu soovitatakse pahaloomulise hiipertermia
soodumusega patsientidel ja pahaloomulise hiipertermia ravis viltida kaltsiumikanali blokaatoreid (nt
amlodipiini).

Amlodipiini toimed teistele ravimitele
Amlodipiini vererdhku langetav toime tugevdab teiste vererdhku langetavate ravimite toimet.




Kliinilise koostoime uuringutes amlodipiiniga ei tdheldatud olulisi muutusi atorvastatiini, digoksiini,
varfariini ja tsliklosporiini farmakokineetikas.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Amlodipiini ohutust raseduse ajal ei ole tdestatud.

Loomkatsetes tdheldati suurte annuste kasutamisel reproduktiivtoksilisust (vt 16ik 5.3).

Amlodipiini manustamine raseduse ajal on ndidustatud iiksnes ohutuma alternatiivse ravimi
puudumise korral ning juhul, kui haigus ohustab ema ja loodet rohkem kui ravi amlodipiiniga.

Imetamine

Ei ole teada kas amlodipiin eritub rinnapiima. Amlodipiinravi jatkamise v0i katkestamise iile
otsustamisel imetamise ajal tuleb arvesse votta rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsele ja
amlodipiinravist tulenevat kasu emale.

Fertiilsus

Mbonedel kaltsiumikanali blokaatoritega ravitud patsientidel on kirjeldatud péorduvaid biokeemilisi
muutusi spermatotsiiiitide peas. Kliinilised andmed amlodipiini voimaliku m&ju kohta viljakusele on
ebapiisavad. Uhes rottidega libiviidud uuringus tiheldati toimet isaslooma viljakusele (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Amlodipiin mojutab vihe voi mdddukalt autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet. Kui
patsiendil esinevad ravimi manustamise tagajérjel pearinglus, peavalu, vasimus voi iiveldus, vdib
reaktsioonikiirus olla vihenenud. Ettevaatlik tuleb olla eriti ravi alguses.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed ravi ajal on unisus, pearinglus, peavalu,
siidemepekslemine, nahadhetus, kdhuvalu, iiveldus, pahkluu turse, tursed ja viasimus.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Amlodipiini kasutamisel esinenud ja teatatud kdrvaltoimete esinemissagedused on méaaratud
jargmiselt: viga sage ((=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10
000 kuni <1/1000); védga harv (<1/10 000).

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud raskuse vihenemise jarjekorras.

OrgansUsteemi klass Sagedus Kdrvaltoimed
Vere ja limfisusteemi haired Viga harv Leukotsiitopeenia,
trombotsiitopeenia
Immuunsisteemi haired Viga harv Allergilised reaktsioonid
Ainevahetus- ja toitumishaired Viga harv Hiiperglilkeemia
Psuhhiaatrilised haired Aeg-ajalt Unetus, meeleoluhdired
(sealhulgas érevus), depressioon
Harv Segasusseisund
Narvisusteemi haired Sage Unisus, pearinglus, peavalu (eriti
ravi alguses)
Aeg-ajalt Treemor, diisgeusia, minestus,
hiipesteesia, paresteesia
Viga harv Hiipertoonia, perifeerne
neuropaatia




Silma kahjustused Aeg-ajalt Négemishdired (sealhulgas
diploopia)
Kdrva ja laburindi kahjustused | Aeg-ajalt Tinnitus
Stidame héired Sage Siidamepekslemine
Véga harv Miiokardiinfarkt, ariitmia
(sealhulgas bradiikardia,
ventrikulaarne tahhiikardia ja
kodade virvendusariitmia)
Vaskulaarsed haired Sage Nahaohetus
Aeg-ajalt Hiipotensioon
Viga harv Vaskuliit
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt Diispnoe, nohu
mediastiinumi haired
Viga harv Koha
Seedetrakti haired Sage Kodhuvalu, iiveldus
Aeg-ajalt Oksendamine, diispepsia,
seedehéired (sealhulgas
kShulahtisus ja kdhukinnisus),
suukuivus
Viga harv Pankreatiit, gastriit, igemete
hiiperplaasia
Maksa- ja sapiteede haired Viga harv Hepatiit, ikterus,
maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemine®
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Alopeetsia, purpur, nahavarvi
kahjustused muutused, liighigistamine,
pruritus, 106ve, eksanteem
Viga harv Angioddeem, multiformne
eriiteem, ndgestdbi,
eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-
Johnsoni siindroom, Quincke
O0deem, fotosensitiivsus
Lihas-skeleti, sidekoe ja luude Sage Pahkluu turse
kahjustused
Aeg-ajalt Liigesvalu, lihasvalu,
lihaskrambid, seljavalu
Neeru- ja kuseteede haired Aeg-ajalt Urineerimishéired, noktuuria,
suurenenud urineerimissagedus
Reproduktiivse stisteemi ja Aeg-ajalt Impotentsus, giinekomastia
rinnanaérme héired
Uldised haired ja Sage Tursed, visimus
manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt Valu rinnus, asteenia, valu, halb
enesetunne
Uuringud Aeg-ajalt Kaalutdus, kaalulangus

*enamasti seotud kolestaasiga

On teatatud haruldastest ekstrapliramidaalse siindroomi juhtudest.

4.9 Uleannustamine

Andmed tahtliku iileannustamise kohta inimestel on piiratud.




Sumptomid

Senistel andmetel voib suur iileannustamine pohjustada lileméérast perifeerset vasodilatatsiooni ning
voimalikku reflektoorset tahhiikardiat. Kirjeldatud on ka mérkimisvéaérset ning tdenéoliselt pikaajalist
siisteemset hiipotensiooni, sealhulgas surmaga 1oppevat Sokki.

Ravi

Amlodipiini lileannustamisest tingitud kliiniliselt oluline hiipotensioon nduab aktiivset siidame-
veresoonkonda toetavat ravi, sealhulgas siidame- ja hingamisfunktisooni regulaarset jalgimist,
jasemete iilestdstmist, ning ringleva vere mahu ja uriinikoguse jalgimist.

Veresoonte toonuse ja vererdhu taastamiseks voib kasutada vasokonstriktorit, kui selleks ei ole
vastundidustusi. Intravenoosne kaltsiumgliikonaat voib aidata pdorata kaltsiumikanaliteblokaatori
toimeid.

Monikord on otstarbekas teha maoloputus. Aktiveeritud sbe manustamine tervetele vabatahtlikele
kohe voi kuni kaks tundi parast 10 mg amlodipiini manustamist vihendas tunduvalt amlodipiini
imendumist.

Amlodipiin seondub ulatuslikult plasmavalkudega, mistottu ei ole dialiiiisitav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Peamiselt vaskulaarse toimega selektiivsed kaltsiumikanali blokaatorid.
ATC-kood: CO8CAO1.

Amlodipiin on dihiidropiiridiini rithma kaltsiumiioonide sissevoolu inhibiitor (aeglase kanali blokaator
voi kaltsiumiioonide antagonist) ning pérsib kaltsiumiioonide transmembraanset sissevoolu siidame ja
veresoonte silelihasrakkudesse.

Amlodipiini vererohku alandav toime on tingitud veresoonte seinte silelihaste otsesest 160gastamisest.
Tapne mehhanism, kuidas amlodipiin leevendab stenokardiat, ei ole veel tiielikult vilja selgitatud,
kuid on teada, et ta alandab kogu isheemilist koormust kahel jargneval viisil:

1) amlodipiin laiendab perifeerseid arterioole ning seelébi alandab perifeerset vaskulaarset
resistentsust (jarelkoormus), mille vastu siida to6tab. Kuna siidame 166gisagedus jadb samaks,
viheneb alanenud koormusega siidames energiatarbimine ning hapnikuvajadus.

2)  amlodipiini toimemehhanism holmab toendoliselt ka peamiste koronaararterite ja arterioolide
laiendamist, seda nii normaalsetes kui ka isheemilistes piirkondades. Veresoonte laienemine
suurendab siidamelihase hapnikuvarustust koronaarspasmi (Prinzmetali voi variantne
stenokardia) korral.

Hiipertooniahaigetel alandab amlodipiini iithekordne annus 66pédevas vererohku kliiniliselt olulisel
madral nii lamavas kui seisvas asendis kogu 24 tunniks. Kuna amlodipiini toime algab aeglaselt, ei
esine amlodipiini manustamisel kdrvaltoimena dgedat hiipotensiooni.

Stenokardia korral pikendab amlodipiini tihekordne manustamine 66péevas patsiendi tildist kehalise
koormuse aega, stenokardia algusaega ja ST segmendi 1 mm-se depressiooni aega, ja vihendab nii
stenokardiahoogude sagedust kui gliitseriililtrinitraadi kasutamise vajadust.

Amlodipiini kasutamisel ei ole tdheldatud metaboolseid korvaltoimeid ega muutusi plasmalipiidide
osas, seega sobib amlodipiin kasutamiseks ka haigetele, kes poevad astmat, diabeeti voi podagrat.



Kasutamine koronaararterite haigusega (ingl_ Coronary Artery Disease, CAD) patsientidel
Amlodipiini efektiivsust kliiniliste siindmuste viltimisel koronaararterite haigusega (CAD)
patsientidel on hinnatud séltumatus mitmekeskuselises randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrollitud uuringus Comparison of Amlodipine vs Enalapril to Limit Occurrences of
Thrombosis (CAMELOT)?, mis hdlmas 1997 patsienti. Neist 663 patsienti raviti amlodipiiniga
annuses 5...10 mg, 673 patsienti raviti enalapriiliga annuses 10-20 mg, ja 655 patsienti raviti
platseeboga lisaks tavaravile statiinide, beetablokaatorite, diureetikumide ja aspiriiniga 2 aasta jooksul.
Tabelis 1 on toodud efektiivsuse votmetulemused. Need tulemused néitavad, et amlodipiinravi oli
seotud viiksema arvu hospitaliseerimistega stenokardia ja revaskulariseerimisprotseduuride tottu
koronaararterite haigusega patsientidel.

Tabel 1. Oluliste Kliiniliste 16pptulemuste esinemissagedus uuringus CAMELOT

Kardiovaskulaarsete

Amlodipiin vs Platseebo

N (%) stindmuste arv (%)

Enalabriil Riskisuhe (95% P
Tulemused Amlodipiin Platseebo P CI vairtus
Esmane tulemusnditaja
Kardiovaskulaarsed
KSrvalnihud 110 (16,6) 151 (23,1) 136 (20,2) 0,69 (0,54...0,88) 0,003
Uksikkomponendid
Koronaarne revaskularisatsioon 78 (11,8) 103 (15,7) 95 (14,1) 0,73 (0,54...0,98) 0,03
fé?;plmhseeﬂmme stenokardia 5 7 7y 84 (12,8) 86 (12,8) 0,58 (0,41...0,82) 0,002
Mitteletaalne miiokardiinfarkt 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37...1,46) 0,37
Insult voi TTIA 6 (0,9) 12 (1,8) 8 (1,2) 0,50 (0,19...1,32) 0,15
Kardiovaskulaarne surm 5(0,8) 2(0,3) 5(0,7) 2,46 (0,48...12,7) 0,27
Hospitaliseerimine siidame
paispuudulikkuse tttu 3(0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14...2,47) 0,46
g)lglsltamme stidameseiskuse 0 4(0.6) 1(0.1) Teadmata 0,04
Uus perifeerne
veresoontehaigus 5(0,8) 2(0,3) 8(1,2) 2,6 (0,50...13,4) 0,24

Liithendid: CI — usaldusvahemik (ingl confidence interval); PCI — perkutaanne
koronaarinterventsioon; TIA — transitoorne isheemiline atakk.

Kasutamine sudamepuudulikkusega patsientidel

NYHA II-IV klassi kuuluvatel siidamepuudulikkusega patsientidel 14bi viidud hemodiinaamiliste
parameetrite ja fiilisilist koormust hdlmavates kontrollitud uuringutes on ndidatud, et Norvasc ei
pohjusta fliiisilise koormuse taluvuse, vasaku vatsakese valjutusfraktsiooni suuruse ja kliiniliste
stimptomite alusel otsustades patsientide kliinilise seisundi halvenemist.

Platseebokontrolliga PRAISE-uuringus, mille eesmirgiks oli hinnata amlodipiini toimet NYHA III-IV
klassi kuuluvatel siidamepuudulikkusega haigetel, kes said samaaegselt raviks digoksiini,
diureetikume ja AKE-inhibiitoreid, selgus, et Norvasc ei suurendanud siidamepuudulikkusega
suremuse ega kombineeritud haigestumuse-suremuse riski.

Norvasci kasutamise pikaaegses platseebokontrollitud uuringus (PRAISE-2) NYHA III ja IV klassi
kuuluvatel stidamepuudulikkusega patsientidel, kellel puudusid kliinilised siimptomid vdi
isheemiatovele viitava voi selle pdhihaiguse objektiivsete uuringute leid ning kes said raviks
AKE-inhibiitorite, digitaalise ja diureetikumide stabiilseid annuseid, ei mdjutanud Norvasc {ildist
kardiovaskulaarset suremust. Samade patsientide grupis pdhjustas Norvasc platseebogrupiga vorreldes
kopsuturse esinemise sagenemist.

Stdameinfarkti valtiva ravi kliiniline uuring (ALLHAT)

Uuemate medikamentoosse ravi meetodite vordlemiseks viidi 14bi randomiseeritud topeltpime
haigestumuse-suremuse uuring, mida nimetati siidameinfarkti viltimiseks tehtava
hiipertensioonivastase ja lipiide vdhendava ravi uuringuks (ingl Antihypertensive and Lipid-Lowering




Treatment to Prevent Heart Attack Trial, ALLHAT): amlodipiini 2,5...10 mg 60paevas
(kaltsiumikanali blokaator) voi lisinopriili 10...40 mg 66pdevas (AKE-inhibiitor) esimese rea ravina
vorreldes tiasiiddiureetikumi kloortalidooniga 12,5...25 mg d0péevas kerge kuni médduka
hiipertensiooni korral.

Kokku randomiseeriti 33 357 hiipertensiooniga patsienti vanuses 55 aastat voi iile selle ning neid
jélgiti keskmiselt 4,9 aastat. Patsientidel oli vihemalt {iks tdiendav koronaartove (CHD) riskitegur, mis
hdlmas miiokardiinfarkti voi insulti anamneesis (>6 kuu jooksul enne uuringusse kaasamist) voi
toestust muu aterosklerootilise kardiovaskulaarse haiguse kohta (iildskoor 51,5%), 2. tiiiipi diabeeti
(36,1%), HDL-kolesterooli <35 mg/dL (11,6%), elektrokardiogrammi v&i ehhokardiograafia alusel
diagnoositud vasaku vatsakese hiipertroofiat (20,9%) voi suitsetamist kdesoleval hetkel (21,9%).

Esmase tulemusniitaja komponentideks olid letaalne koronaartdbi voi mitteletaalne miiokardiinfarkt.
Oluline erinevus esmase tulemusnéitaja osas amlodipiini- ja kloortalidoonipdhise ravi vahel puudus:
RR 0,98, 95% usaldusvahemik (0,90...1,07), p=0,65. Teiseste tulemusnditajate hulka kuuluv
stidamepuudulikkuse esinemine (kombineeritud tulemusnéitaja kardiovaskulaarne komponent) oli
oluliselt suurem amlodipiiniriihmas vorreldes kloortalidooniriihmaga [10,2% vs. 7,7%, RR 1,38, 95%
usaldusvahemik (1,25...1,52), p<0,001]. Sellele vaatamata puudus oluline erinevus kdigil pdhjustel
suremuses amlodipiinil pohineva ravi ja kloortalidoonil pohineva ravi vahel: RR 0,96 95%
usaldusvahemik (0,89...1,02), p=0,20.

Kasutamine lastel (6 eluaastat ja vanemad)

Amlodipiini 2,5 mg ja 5 mg annuse vordlevas uuringus platseeboga, milles osales valdavalt
sekundaarse hiipertensiooniga 268 last vanuses 6...17 eluaastat, leiti, et mdolemad amlodipiini annused
langetasid siistoolset vererdhku oluliselt enam kui platseebo. Erinevus kahe amlodipiiniannuse vahel ei
olnud statistiliselt oluline.

Amlodipiini pikaaegset moju laste kasvule, puberteedieale ja iildisele arengule ei ole uuritud. Lapseea
amlodipiinravi pikaaegne tShusus kardiovaskulaarse haigestumuse ja suremuse vdhendamisel
hilisemas tdiskasvanueas ei ole tdestatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine, jaotumine ja seondumine plasmavalkudega: Amlodipiin imendub terapeutilistes annustes
parast suukaudset manustamist hésti ja maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 6...12 tundi pérast
manustamist. Absoluutne biosaadavus on hinnanguliselt vahemikus 64...80%. Jaotusruumala on
ligikaudu 21 I/kg. In vitro uuringutes on ndidatud, et ligikaudu 97,5% ringlevast amlodipiinist on
seotud plasmavalkudega.

Toidu tarvitamine ei mdjuta amlodipiini biosaadavust.

Biotransformatsioon/eliminatsioon

Loplik eliminatsiooni poolvéértusaeg on 35...50 tundi ning see on kooskdlas iihekordse annustamisega
O00pédevas. Amlodipiin metaboliseeritakse intensiivselt maksas inaktiivseteks metaboliitideks. Uriiniga
eritub 10% amlodipiini muutumatul kujul ning 60% metaboliitidena.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel

Amlodipiini kasutamise kohta maksakahjustusega patsientidel on véga véhe kliinilisi andmeid.
Maksapuudulikkusega patsientidel on amlodipiini kliirens vdhenenud, mistdttu poolvairtusaeg
pikeneb ja AUC suureneb umbes 40...60%.

Kasutamine eakatel

Amlodipiini maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamise aeg on nii vanemaealistel kui
noorematel patsientidel sarnane. Vanematel patsientidel v3ib hakata kliirens vihenema, mistdttu voib
suureneda AUC ja poolvéirtusaeg. Siidamepuudulikkusega patsientidel erinevates vanusegruppides
olid AUC ja eliminatsiooni poolvédrtusaja tousu tulemused vastavuses oodatuga.



Kasutamine lastel

74-1 hiipertensiivsel lapsel vanuses 1...17 aastat (34 patsienti vanuses 6...12 eluaastat ja 28 patsienti
vanuses 13...17 eluaastat) viidi 1dbi populatsiooni farmakokineetiline uuring amlodipiini annustega
vahemikus 1,25 mg kuni 20 mg iiks voi kaks korda 66pédevas. Lastel vanuses 6...12 eluaastat ja
noorukitel vanuses 13...17 eluaastat oli ravimi kliirens suukaudse manustamise jérel vastavalt 22,5 1/h
ja 27,4 Vh poistel ning vastavalt 16,4 I/h ja 21,3 V/h tiidrukutel. Eri indiviidide vahel téheldati ravimi
ekspositsiooni osas suuri erinevusi. Andmed alla 6-aastaste laste kohta on piiratud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Reproduktiivtoksikoloogia

Rottide ja hiirtega 14bi viidud reproduktiivsuse uuringutes ilmnesid inimestele soovitatavast
maksimumannusest ligikaudu 50 korda suuremate annuste juures (mg/kg skaalal) siinnituse
edasiliikkumine, siinnitustegevuse pikenemine ja jirglaste elulemuse vihenemine.

Toime fertiilsusele

Rottidel, keda raviti amlodipiiniga (isaseid 64 pédeva ja emaseid 14 pieva enne paaritamist) annustes
kuni 10 mg/kg 60péevas (8-kordne* maksimaalne inimesele soovitatav annus 10 mg,

arvestades mg/m” kohta), kahjulikku toimet viljakusele ei tiheldatud. Teises rottidega tehtud uuringus,
mille kdigus raviti isaseid rotte 30 pdeva amlodipiinbesiilaadiga annuses, mis on mg/kg alusel
vorreldav inimestel kasutatava annusega, vihenes plasma folliikuleid stimuleeriva hormooni ja
testosterooni sisaldus, samuti spermide tihedus, valminud spermatiidide ning Sertoli rakkude arv.

Kartsinogenees, mutagenees

Kahe aasta viltel amlodipiiniga (kalkuleeritud kontsentratsioonid vastavad padevaannustele 0,5; 1,25 ja
2,5 mg/kg/péaevas) ravitud hiirtel ja rottidel ei ilmnenud mingisuguseid kartsinogeensuse tunnuseid.
Suurim annus (mg/m” alusel hiirtel ligilihedane maksimaalsele lubatavale kliinilisele annusele 10 mg;
rottidel kaks korda kdrgem*) oli sarnane hiirte, kuid mitte rottide poolt talutud suurima annusega.

Mutageensusuuringud ei viidanud mingisugustele ravimist tingitud toimetele ei geeni ega kromosoomi
tasemel.

* Lahtub patsiendi kaalust 50 kg.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

5 mg ja 10 mg tabletid
Mikrokristalliline tselluloos,
kahealuseline veevaba kaltsiumfosfaat,
naatriumtérklisgliikolaat,
magneesiumstearaat.

5 mg ja 10 mg kovakapslid
Kovakapsli sisu:
mikrokristalliline tselluloos,
maisitarklis,
magneesiumstearaat.

Kovakapsli kest:
5 mg:

Zelatiin,
kinoliinkollane,
must raudoksiid,
titaandioksiid.



10 mg:

Zelatiin,

must raudoksiid,
kollane raudoksiid,
titaandioksiid.

Trikivarv
Sellaklakk

Must raudoksiid

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.
6.3. Kolblikkusaeg

5 mg ja 10 mg tabletid

4 aastat.

5 mg ja 10 mg kovakapslid

5 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

5 mg ja 10 mg tabletid

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

5 mg ja 10 mg kovakapslid

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

5 mg tabletid
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid, sisaldades 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 tabletti

pakendis.
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid kalenderpakis, sisaldades 28 ja 98 tabletti.
PVC-PVDC/Alumiinium iihekordse annusega blistrid, sisaldades 50 x1 ja 500 x 1 tabletti.

10 mg tabletid
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid, sisaldades 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 tabletti

pakendis.
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid kalenderpakis, sisaldades 28 ja 98 tabletti.
PVC-PVDC/Alumiinium tihekordse annusega blistrid, sisaldades 50 x1 ja 500 x 1 tabletti.

5 mg kdvakapslid
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid, sisaldades14, 28, 30, 56, 90, 98 and 100 kovakapslit.
PVC-PVDC/Alumiinium ithekordse annusega blistrid, sisaldades 28 x 1, 56 x1 ja 100 x 1 kapslit.

10 mg kovakapslid
PVC-PVDC/Alumiinium blistrid, sisaldades14, 28, 30, 56, 90, 98 and 100 kovakapslit.
PVC-PVDC/Alumiinium iihekordse annusega blistrid, sisaldades 30 x 1, 56 x1 ja 100 x 1 kapslit.




K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kéasitsemiseks

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. MUUGILOA NUMBRID

[Taidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
<{PP/KK/AAAA}> <{PP kuu AAAA}>

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA}

<[T4idetakse liikmesriigis]>

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav {Liikmesriik/Amet} kodulehel.

[Taidetakse litkmesriigis]



PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Norvasc ja sarnased nimetused 5 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused 10 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused 5 mg kdvakapslid
Norvasc ja sarnased nimetused 10 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Amlodipiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 5 mg amlodipiinile.

Iga tablett sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 10 mg amlodipiinile.

Iga kovakapsel sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 5 mg amlodipiinile.
Iga kdvakapsel sisaldab amlodipiinbesiilaati, mis vastab 10 mg amlodipiinile.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 mg tabletid
4 tabletti

10 tabletti
14 tabletti
20 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
50 tabletti
50x1 tabletti
60 tabletti
98 tabletti
100 tabletti
300 tabletti
500 tabletti
500x1 tabletti

10 mg tabletid
4 tabletti

10 tabletti
14 tabletti
20 tabletti
28 tabletti
30 tabletti
50 tabletti
50x1 tabletti



60 tabletti

90 tabletti

98 tabletti
100 tabletti
300 tabletti
500 tabletti
500x1 tabletti

5 mg kdvakapslid
14 kapslit

28 kapslit
28x1 kapslit
30 kapslit

56 kapslit
56x1 kapslit
90 kapslit

98 kapslit
100 c kapslit
100x1 kapslit

10 mg kdvakapslid
14 kapslit

28 kapslit

30 kapslit
30x1 kapslit
56 kapslit
56x1 kapslit
90 kapslit

98 kapslit
100 kapslit
100x1 kapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Tabletid: Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Kovakapslid: Hoida temperatuuril kuni 30°C.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

[12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister
o tavalised ning Uksikannusega pakendid (tabletid ja kapslid)
o tavalised kalenderpakendid (ainult tabletid)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Norvasc ja sarnased nimetused 5 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused 10 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused 5 mg kdvakapslid
Norvasc ja sarnased nimetused 10 mg kdvakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Amlodipiin

Tablett
Kovakapsel

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

{Nimi}

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MuUU

{7 tabletiga tavaliste blistrite jaoks — iga tableti jaoks v0ib blistrile printida nidalapéeva lithendi, nagu
ie, E,T,K,N,R, L, P}



PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa 1) 5 mg ja 10 mg tabletid
Norvasc ja sarnased nimetused (vt lisa I) 5 mg ja 10 mg kdvakapslid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Amlodipiin

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Norvasc ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Norvasci votmist

Kuidas Norvasci votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Norvasci sdilitada

Lisainfo

SNk

1. MIS RAVIM ON NORVASC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Norvasc sisaldab toimeainena amlodipiini, mis kuulub ravimite riithma, mida nimetatakse
kaltsiumantagonistideks.

Norvascit kasutatakse korge vererohu (hiipertensiooni) voi teatud tiilipi rindkerevalu ehk stenokardia
(ning selle harvaesineva vormi Prinzmetali ehk variantstenokardia) raviks.

Korge vererdhuga patsientidel seisneb teie ravimi toime veresoonte seinte 100gastamises, nii et veri
saaks soontest kergemini 1dbi voolata. Stenokardiaga patsientidel parandab Norvasc siidamelihase
verevarustust, mille tulemusena saab siidamelihas enam hapnikku ja sellega hoitakse &ra rindkerevalu
teke. Teie ravim ei vOoimalda stenokardiast tingitud rindkerevalu kohest leevendust.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NORVASCI VOTMIST

Arge vitke Norvasci

. kui te olete allergiline (iilitundlik) amlodipiini, ravimi mdne koostisosa (loetletud 15igus 6) voi
mone muu kaltsiumantagonisti suhtes. Selleks vaib olla siigelemine, nahapunetus voi
hingamisraskus;

o kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon);

. kui teil esineb siidame aordiklapi ahenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund, mil
teie siida ei ole voimeline kehasse piisavalt verd pumpama);

. kui teil on siidamerabanduse tottu tekkinud siidamepuudulikkus.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Norvasc
Oelge oma arstile, kui teil esineb v6i on esinenud mdni allpool loetletud seisunditest:

. hiljutine stidamerabandus;

. siidamepuudulikkus;

J vererdhu suur tdus (hiipertensiivne kriis);

. maksahaigus;

. te olete eakas ning teie annust on vaja suurendada.



Kasutamine lastel ja noorukitel
Norvasci ei ole uuritud alla 6 aasta vanustel lastel. Norvasci voib kasutada ainult 6...17 aasta vanustel
hiipertensiooniga lastel ja noorukitel. Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Vodtmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Norvasc voib mdjutada vdi voib olla mojutatud teiste ravimite poolt nagu:
ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid)

ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (kutsutakse proteaasiinhibiitoriteks, HIV raviks)
rifampitsiin, eriitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid)

naistepuna (Hypericum perforatum)

verapamiil, diltiaseem (stidameravimid)

dantroleen (infusioon tosiste kehatemperatuuri korvalekallete jaoks)

Teiste vererohku langetavate ravimite samaaegsel tarvitamisel voib Norvasc veelgi rohkem langetada
teie vererdhku.

Norvasci votmine koos toidu ja joogiga

Norvasci kasutamise ajal ei ole lubatud siiiia greipfruuti ega juua selle mahla. Selle pShjuseks on
asjaolu, et nii greipfruut kui ka selle mahl vdivad pdhjustada ravimi toimeaine amlodipiini
veresisalduse suurenemist, see aga omakorda v3ib pohjustada Norvasci vererdhku langetava toime
tugevnemist teadmata maéral.

Rasedus
Amlodipiini ohutus inimese rasedusele pole toestatud. Kui te arvate, et olete rase vdi planeerite
rasestuda, ridkige oma arstile sellest enne Norvasci votmist.

Imetamine
Ei ole teada, kas amlodipiin eritub rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga vdi soovite alustada rinnaga
toitmist, radkige oma arstile sellest enne Norvasci votmist.

Enne tikskoik millise ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Norvasc voib mdjutada teie autojuhtimise voi masinatega to6tamise voimet. Kui tabletid kapslid
pohjustavad teil halba enesetunnet, pearinglust, visimust vdi peavalu, tuleb autojuhtimisest voi
masinatega todtamisest hoiduda ja p66rduda kohe oma raviarsti poole.

Tahtis teave Norvasci mone koostisaine kohta
See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kapsli kohta, mis tdhendab
pohimotteliselt “naatriumivaba”.

3. KUIDAS NORVASCI VOTTA

Votke Norvasc’i alati tidpselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Tavaline algannus on 5 mg Norvasci iiks kord 66pdevas. Norvasci annust voib suurendada 10 mg-ni
iiks kord 66péevas.

Seda ravimit v3ib votta enne voi peale soOmist voi joomist. Kdige parem on ravim sisse votta koos
klaasitdie veega iga piev samal ajal. Arge manustage Norvasci koos greibimahlaga.



Kasutamine lastel ja noorukitel

Lastel (vanuses 6...17 eluaastat) on tavaline soovitatav algannus 2,5 mg 60pédevas. Maksimaalne
soovitatav annus on 5 mg 60pdevas. Amlodipiini annuses 2,5 mg ei ole praegu saada ja Norvasci 5 mg
tablette ei saa kasutada 2,5 mg annuse saamiseks, sest need tabletid ei ole toodetud murdmiseks
vOrdseteks annusteks.

Lastel (vanuses 6...17 eluaastat) on tavaline soovitatav algannus 2,5 mg 66pievas. Maksimaalne
soovitatav annus on 5 mg 6dpédevas. Norvasci 2,5 mg kapsleid ei ole praegu saada.

Oluline on tablettide kapslite votmist mitte katkestada. Te ei pea raviarsti vastuvotule minekuks
ootama seni, kuni teie tabletid kapslid on otsa saanud.

Kui te votate Norvasci rohkem kui ette ndhtud

Liiga suure koguse tablettide sissevotmine vOib pdhjustada madalat voi isegi ohtlikult madalat
vererdhku. Teil voib tekkida pearinglus, peapdoritus, minestus voi ndrkustunne. Vererohu liigse
languse korral v3ib tekkida Sokk. Sellistel juhtudel voib nahk tunduda jahe ja kleepuv-niiske, samuti
voib ette tulla teadvusekaotust. Liigse koguse Norvasci tablettide sissevotmisel peate kindlasti
p66rduma arsti poole.

Kui te unustate Norvasci votta
Arge muretsege. Kui te unustate tableti kapsli votta, jatke see annus vahele. Selle asemel votke
jérgmine annus ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Norvasci votmise
Teie arst litleb teile, kui pikalt tuleb ravimit v3tta. Ravi katkestamisel enne arsti vastavat korraldust
vOib teie haigus uuesti d4geneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Norvasc pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

P6orduge kohe oma raviarsti poole, kui te tdheldate parast selle ravimi v3tmist endal mdnd allpool
loetletud vdga harvaesinevat, ent rasket kdrvaltoimet:

dkiline hingeldus, rindkerevalu, dhupuudus voi hingamisraskused;

silmalaugude, ndo voi huulte turse;

keele ja kori turse, mis vOib pdhjustada tdsist hingamisraskust;

raskekujulised nahareaktsioonid, sh intensiivne nahalodve, ndgestdbi, nahapunetus iile terve
kehapinna, tugev siigelus, naha villiline kahjustus, naha koorumine vdi turse, limaskestade
poletik (Stevensi-Johnsoni siindroom) vdi muud allergilised reaktsioonid;

° siidamerabandus, stidameriitmi hiired;

J kdhunéddrme (pankrease) pdletik, mis voib pohjustada tugevat kohu- ja seljavalu, millega
kaasneb viga halb enesetunne.

Teatatud on jargmistest sageli esinevatest kdrvaltoimetest: kui moni nendest kdrvaltoimetest teid
héirib voi kestab Ule Ghe nadala, pé6rduge oma raviarsti poole.

Sageli esinevad korvaltoimed
Tekivad vihem kui 1 patsiendil 10-st ja enam kui 1 patsiendil 100-st:

. peavalu, pearinglus, unisus (eriti ravi alguses);

. palpitatsioonid (siidamepekslemine), nahadhetus;
. kohuvalu, halb enesetunne (iiveldus);

. turse (6deem) pahkluude iimber, visimus.



Teised siiani teadaolevad kdrvaltoimed on loetletud allpool. Kui likskdik milline kdrvaltoimetest
muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Tekivad vihem kui 1 patsiendil 100-st ja enam kui 1 patsiendil 1000-st:

meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus;

virisemine, maitsetundlikkuse muutused, minestamine, ndrkus;

jasemete tuimus voi pakitsustunne, valutundlikkuse vdhenemine;

nigemishéired, topeltndgemine, vilin kdrvus;

madal vererohk;

ninalimaskesta pdletikust (riniidist) tingitud aevastamine / vedel nohu;

sooletegevuse muutused, kdhulahtisus, kohukinnisus, seedehéired, suukuivus, oksendamine
(halb enesetunne);

juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, nahasiigelus, punakad laigud nahal, naha
varvuse muutused;

urineerimishiired, dine urineerimisvajadus, urineerimiskordade sagenemine;

meestel: voimetus saavutada erektsiooni, rinnanddrmete ebamugavustunne voi suurenemine;
norkus, valu, halb enesetunne;

liigese- voi lihasvalu, lihaskrambid, seljavalu;

kehakaalu tdus vai langus.

Harvaesinevad korvaltoimed
Tekivad vihem kui 1 patsiendil 100-st ja enam kui 1 patsiendil 1000-st:
. segasus.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed

Tekivad vihem kui 1 patsiendil 10 000-st:

. valgevereliblede arvu vihenemine, vereliistakute (trombotsiilitide) arvu vihenemine, mis v3ib
pohjustada ebatavalisi verevalumeid voi kergelt tekkivaid veritsusi (punavereliblede kahjustus);
veresuhkrusisalduse suurenemine (hiipergliikeemia);

narvikahjustus, mis voib pohjustada vasimust, pakitsust vi tuimustunnet;

koha, igemete turse;

kohupuhitus (gastriit);

maksafunktsiooni hdired, maksapdletik (hepatiit), nahakollasus (kollatdbi), maksaensiilimide
aktiivsuse suurenemine, mis voib mojutada moningaid meditsiinilisi uuringuid;

suurenenud lihaspinge;

veresoonte poletik, sageli koos nahal6bega;

valgustundlikkus;

jaikuse, vérinate ja/voi liigutuste hdiretega kombineeritud haigused

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS NORVASCI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Norvasci pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast , Kdlblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Tabletid
Hoida temperatuuril kuni 25°C.



Kapslid
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Norvasc sisaldab

Norvasc 5 mg tablettide toimeaine on amlodipiin (besiilaadina).

Norvasc 10 mg tablettide toimeaine on amlodipiin (besiilaadina).

Abiained on kahealuseline veevaba kaltsiumfosfaat, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos,
ja naatriumtérklisgliikolaat.

Norvasc 5 mg kapslite toimeaine on amlodipiin (besiilaadina).
Norvasc 10 mg kapslite toimeaine on amlodipiin (besiilaadina).
Abiained on mikrokristalliline tselluloos, maisitirklis, ja magneesiumstearaat.

Kapsli kest sisaldab

5 mg: Zelatiin, kinoliinkollane, must raudoksiid, titaandioksiid.

10 mg: zelatiin, must raudoksiid, kollane raudoksiid, titaandioksiid.
Kapsli kesta triikkivdrv sisaldab: Sellaklakk, must raudoksiid

Kuidas Norvasc vélja néeb ja pakendi sisu

5 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,AML
5” ja poolitusjoon ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

10 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud
»AML-10" ja poolitusjoon ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

5 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,AML
5” ja poolitusjoon ning teine kiilg on tiihi.

10 mg tabletid: valge kuni valkjas smaragdikujulised tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,AML-
10 ja poolitusjoon ning teine kiilg on tiihi.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vOrdseteks annusteks jagamiseks.

Norvasc 5 mg tabletid on saadaval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades 4, 10, 14, 20, 28, 30,
50, 60, 98, 100, 300, 500 tabletti pakendis ja iihekordse annusega blistrites, sisaldades 50 x1 ja 500 x 1
tabletti.

Norvasc 10 mg tabletid on saadaval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades 4, 10, 14, 20, 28,
30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 tabletti pakendis ja iihekordse annusega blistrites, sisaldades 50 x1 ja
500 x 1 tabletti.

5 mg kdvakapslid: Kollased ja valged kapslid, mille iihele kiiljele on musta triikivérviga sissepressitud
AML 5 ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

10 mg kovakapslid: Hallid kapslid, mille iihele kiiljele on musta triikkivirviga sissepressitud AML 10
ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

Norvasc 5 mg kapslid on saadaval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades14, 28, 30, 56, 90, 98
and 100 kdvakapslit ja tihekordse annusega blistrites, sisaldades 28 x 1, 56 x1 ja 100 x 1 kapslit.



Norvasc 10 mg kapslid on saadval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades14, 28, 30, 56, 90, 98
and 100 kdvakapslit ja tihekordse annusega blistrites, sisaldades 30 x 1, 56 x1 ja 100 x 1 kapslit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tootjad

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 lllertissen

Saksamaa

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

Pfizer PGM, Zone Industrielle,
29 route des Industries,

37530 Pocé-sur-Cisse,
Prantsusmaa

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Tabletid:

Austria, Bulgaaria, Taani, Eesti, Soome, Saksamaa, Ungari, Itaalia, Lati, Leedu, Holland, Poola,
Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Rootsi: Norvasc

Taani: Amlodipine Pfizer

lirimaa, Malta, Uhendkuningriik: Istin

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

Itaalia: Monopina

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

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

Kapslid:
Kiipros, Kreeka, Leedu, Rumeenia: Norvasc

Belgia, Prantsusmaa, Luksemburg: Amlor

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati kooskélastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav {Liikmesriik/Amet} kodulehel.

[Taidetakse liikkmesriigis]



