III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Norvasc €s kapcsolodo nevek (1asd I. Melléklet) 5 mg tabletta
Norvasc €s kapcsolodo nevek (1asd I. Melleklet) 10 mg tabletta
Norvasc és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet) 5 mg kemény
kapszula

Norvasc és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet) 10 mg kemény
kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban tablettanként.

10 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban tablettanként.

5 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban kemény kapszulanként.
10 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban kemény kapszulanként.

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

5 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalan ,,AML 5 bevéséssel és
torévonallal, masik oldalan ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.

10 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalan ,,AML-10"
bevéséssel, masik oldalan ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.

5 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalan ,,AML 5” bevéséssel és
tordvonallal ellatva, mésik oldaldn jeloletlen.

10 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszdgleti tabletta, egyik oldalan ,,AML-10” bevéséssel
ellatva, masik oldalan jeloletlen.

Kemény kapszula.

5 mg kemény kapszula: Sarga és fehér kapszula, egyik felén fekete ,,AML 5” masik felén ,,Pfizer”
jelzéssel ellatva.

10 mg kapszula: sziirke kapszula, egyik felén fekete ,,AML 10” masik felén ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.

A torévonal csak a szEttorés elGsegitésére és a lenyelés megkdnnyitésére szolgal, nem arra, hogy a
készitményt egyenld adagokra ossza.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypertonia

Kroénikus stabil angina pectoris
Vazospasztikus (Prinzmetal) angina



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felnottek

Mind hypertoniaban, mind angina pectorisban a szokasos kezd6 adag 5 mg Norvasc naponta egyszer,
ez az adag a beteg egyéni valaszanak megfelelden maximum napi 10 mg-ra emelhetd.

Hipertonias betegek esetében a Norvasc-ot tiazid-diuretikummal, alfa-blokkoldval, béta-blokkoloval
vagy ACE-gatloval kombinacidban alkalmazzak.

Angina esetében a Norvasc alkalmazhatd monoterapidban vagy egyéb antianginds
gyogyszerkészitményekkel kombinalva, nitratokra és/vagy megfelelé adagban alkalmazott béta-
blokkolokra refrakter esetekben is.

Egyideji tiazid-diuretikum, béta-blokkol6 vagy ACE-gatlé addsa nem teszi sziikségessé a Norvasc
dozisanak modositasat.

Specialis populdciok

1dés betegek

A Norvasc-ot hasonlé adagokban alkalmazva idds és fiatal betegek egyarant jol toleraltak. 1dos
betegek szamara a szokasos adagolas ajanlott, de a dozis emeléskor fokozott koriiltekintéssel kell
eljarni (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodas

Az enyhe-kozépstlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél pontos adagolasi javaslat nincs, ezért a
dozist koriiltekintéssel kell kivalasztani és az alacsonyabb dozistartomannyal kell kezdeni (1asd 4.4 és
5.2 pont). Sulyos majkarosodas esetén az amlodipin farmakokinetikajat nem vizsgaltak. Sulyos
majkarosodasban szenvedo betegek esetén az amlodipin adagolast a legalacsonyabb dozissal kell
kezdeni és lassan beallitani.

Vesekarosodds

s

mértékével, ezért a szokasos adagolas ajanlott. Az amlodipin nem dializalhato.

Gyermekpopulacio

6 évestol 17 éves koru, hypertoniaban szenvedo gyermekek és seriilok

6-17 éves, pediatriai betegeknél hypertonia kezelésére a javasolt per os kezdé dozis naponta egyszer
2,5 mg. Amennyiben a célvérnyomast 4 hét utan sem sikeriil elérni, a dozis naponta egyszer 5 mg-ra
emelhetd. 5 mg-nal magasabb napi dozist nem vizsgaltak pediatriai betegekben (1asd 5.1 és 5.2 pont).

Ezzel a gyogyszerrel az amlodipin 2,5 mg-os dézisa nem biztosithato.

6 éves kor alatti gyermekek
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja
Tabletta szajon at torténd alkalmazasra.
Kemény kapszula szajon at tortén6 alkalmazasra.

4.3 Ellenjavallatok

A Norvasc kontraindikalt azoknal a betegeknél:

o dihidropiridin szarmazékokkal, amlodipinnel, vagy a készitmény barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység;
. sulyos hipotenzio;

. sokk (a kardiogén sokkot is beleértve);



o balkamrai kiaramlasi traktus obstrukcioja (pl. szignifikans aorta stenosis);
o akut myocardialis infarctust kovetd hemodinamikailag instabil szivelégtelenség.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Hipertonias krizisben az amlodipin biztonsagossagat és hatékonysagat nem allapitottdk meg.

Szivelégtelenségben szenvedd betegek

A szivelégtelenségben szenvedo betegeket fokozott dvatossaggal kell kezelni. Egy sulyos (NYHA
besorolas szerint I1I. és I'V. stadiumtl) szivelégtelenségben szenvedd betegek bevonasaval végzett
hosszu tavu placebo-kontrollos klinikai vizsgalat soran nagyobb gyakorisaggal jelentették a
tiidoddéma eléfordulasat az amlodipinnel kezelt csoportban a placebo csoporthoz képest, ez azonban
nem fliggott 6ssze a szivelégtelenség sulyosbodasaval (1asd 5.1 pont). Pangasos szivelégtelenségben
szenvedo betegek esetében a kalcium-csatornablokkoldkat, beleértve az amlodipint fokozott
koriiltekintéssel kell alkalmazni, mert megnovelhetik a jovobeli kardiovaszkularis események
kockazatat valamint a mortalitast.

Alkalmazasa majkarosodasban szenved6 betegeknél

Majkarosodasban szenvedd betegek esetében az amlodipin felezési ideje meghosszabbodik és az
AUC értékek magasabbak; pontos adagolasi javaslat nincs. Ezért ezeknek a betegeknek az amlodipin
adagolasat az alacsonyabb dozistartomannyal kell kezdeni és mind a kezelés elején, mind dézisemelés
soran fokozott koriiltekintéssel kell eljarni. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében lassu
dozisemelésre és fokozott ellenérzésre lehet sziikség.

Alkalmazasa idéskort betegek esetén
1d0os betegek esetében a dozisemeléskor fokozott koriiltekintéssel kell eljarni (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Alkalmazisa veseelégtelenségben
Az amlodipint ilyen betegeknél a szokasos adagban lehet alkalmazni. Az amlodipin

crer

dializalhato.
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gydgyszerkészitmények hatasa az amlodipinre

CYP3A4 inhibitorok: Az amlodipin erés vagy kozepesen erés CYP3 A4 inhibitorokkal (proteaz
inhibitorok, antifungalis azolok, makrolidok mint az eritromycin vagy clarithromycin, verapamil vagy
diltiazem) torténd egyidejli alkalmazasa szignifikansan megemelheti az amlodipin expoziciot. Ezen
farmakokinetikai valtozasoknak idGsek esetében van nagyobb klinikai jelentdsége. Ezért ellendrzésre
¢és a dozis beallitasara lehet sziikség.

CYP3A4 induktorok: A CYP3A4 induktorok amlodipinre kifejtett hatasara vonatkozo6 adatok nem
allnak rendelkezésre. A CYP3A4 induktorok (pl. rifampicin, orbancfii [ Hypericum perforatum))
egyidejli alkalmazasa csdkkent amlodipin plazmakoncentraciot eredményezhet. Az amlodipint
ovatosan kell CYP3A4 induktorokkal egytitt alkalmazni.

Az amlodipin egyiitt adasa grépfrattal vagy grépfratlével nem javasolt, mert ez néhany betegekben az
amlodipin biohasznosulasanak novekedéséhez vezethet fokozott vérnyomascsokkentd hatast
eredményezve.

Dantrolén (inflzi6): Allatoknal hiperkalémiaval tarsult, letalis kamrafibrillaciot és keringés
Osszeomlast figyeltek meg verapamil és dantrolen intravénas adagolasa utan. A hiperkalémia
kockazata miatt a malignus hipertermiara hajlamos betegek esetében, és a malignus hipertermia
kezelése alatt a kalciumcsatorna-blokkolok, mint az amlodipin, alkalmazasat keriilni kell.



Az amlodipin hatasa egyéb gydgyszerkészitményekre
Az amlodipin vérnyomascsokkentd hatasa hozzaadodik az egyéb antihipertenziv hatasa
gyogyszerkészitmények vérnyomascsokkentd hatasahoz.

Klinikai kdlcsonhatas vizsgalatokban az amlodipin nem befolyasolta az atorvasztatin, digoxin,
warfarin vagy ciklosporin farmakokinetikajat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes ndkben az amlodipin biztonsagossagat nem bizonyitottak.

Allatkisérletekben magas dozisok esetében reprodukcios toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont)

Alkalmazasa a terhesség ideje alatt csak akkor javasolt, ha nincs biztonsadgosabb alternativa és a
betegség dnmagaban nagyobb kockazatot jelent az anya és a magzat szamara.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az amlodipin kivalasztodik-e az anyatejbe. A szoptatas folytatasarol/abbahagyasarol

vagy az amlodipinnel torténd kezelés folytatasardl/abbahagyasardl sz6l6 dontést a szoptatasnak a
csecsemore gyakorolt elényének és az amlodipin-kezelés anyara gyakorolt elonyének figyelembe
vételével kell meghozni.

Termékenység
Kalcium-csatorna blokkolokkal kezelt néhany beteg esetében a spermium fejvégének reverzibilis

biokémiai valtozasait figyelték meg. Az amlodipinnek a termékenységre gyakorolt lehetséges
hatasarol nincs elegend6 klinikai adat. Egy patkanykisérletekben a himek termékenységre gyakorolt
nemkivant hatast tapasztaltak. (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az amlodipin kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez
sziikséges képességek. Ha az amlodipint szed0 betegek szédiiléstol, fejfajastol, faradtsagtol vagy
hanyingertdl szenvednek, reakciokészségiik romolhat. Javasolt asz elévigyazatossag, elsdsorban a
kezelés elején.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagi profil 6sszefoglaldsa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok az aluszékonysag, szédiilés, fejfajas, palpitacio,
arckipirulas, hasi fajdalom, hanyinger, bokaduzzanat, 6déma és faradékonysag voltak.

A mellékhatasok tablazatos listaja

Az amlodipinnel végzett kezelés alatt az alabbi mellékhatasokat figyelték meg ¢és jelentették a
kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — 1/1000), nagyon ritka (<1/10 000).

A nemkivanatos hatasok, mellékhatasok minden gyakorisagi kategoéridban csokkend sulyossagi
sorendben szerepelnek.

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzoszervi és nagyon leukocytopenia,
nyirokrendszeri ritka thrombocytopenia
betegségek és tiinetek




Immunrendszeri nagyon allergias reakciok
betegségek és tiinetek ritka
Anyagcsere és nagyon hyperglykaemia
taplalkozasi betegségek | ritka
és tiinetek
Pszichiatriai korképek | nem insomnia, hangulati valtozasok
gyakori (beleértve a szorongast),
depresszio
ritka zavartsag
Idegrendszeri gyakori aluszékonysag, szédiilés, fejfajas
betegségek és tiinetek (kiilonosen a kezelés kezdetén)
nem tremor, dysgeusia, syncope,
gyakori hypaesthesia, paraesthesia
nagyon hypertonia,
ritka periférias neuropathia
Szembetegségek és nem lataszavarok (kettGslatas)
szemészeti tiinetek gyakori
A fiil és az egyensily- nem tinnitus
érzékelo szerv gyakori
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek és gyakori palpitacio
szivvel kapcsolatos —
tiinetek nagyon myocardialis infarctus,
ritka arrythmiak (bradycardia, kamrai
tachycardia, pitvarfibrillacio)
Erbetegségek és gyakori arckipirulas
tiinetek nem hypotonia
gyakori
nagyon vasculitis
ritka
Légzérendszeri, nem nehézlégzés, rhinitis
mellkasi és gyakori
mediastinalis nagyon kohogeés
betegségek és tiinetek ritka
Emésztorendszeri gyakori hasi fajdalom, hanyinger
betegségek és tiinetek nem hanyas, dyspepsia, bélmiikddési
gyakori zavarok (hasmenés és
székrekedés), szajszarazsag
nagyon pancreatitis, gastritis, gingiva
ritka hyperplasia
Maj- és epebetegségek nagyon hepatitis, sargasag, majenzim-
illetve tiinetek ritka emelkedés*
A bor és a boralatti nem alopecia, purpura, a bor
szovet betegségei és gyakori elszinezédése, hyperhidrosis,
tiinetei viszketés, kiiités, exanthema
nagyon angioddéma, erythema
ritka multiforme, csalankiiités,

exfoliativ dermatitis, Stevens-
Johnson-szindroma, Quincke-
0déma, fényérzékenység




A csont-izomrendszer gyakori bokaduzzanat
és a kotoszovet

betegségei és tiinetei nem ?“hfalff%iav fnyalgia,.
gyakori izomgorcsok, hatfajas
Vese és hugyuti nem vizeletiiritési zavarok, nocturia,
betegségek és tiinetek gyakori gyakoribb vizeletiirités
A nemi szervekkel és nem impotencia, gynaecomastia
az emlékkel gyakori

kapcsolatos betegségek
és tiinetek

Altalanos tiinetek, az gyakori 0déma, faradékonysag
alkalmazas helyén

fellépé reakeiok nem mellkasi fajdalom, asthenia,

gyakori fajdalom, rossz kozérzet
Laboratériumi nem teststlygyarapodas, ill.-
vizsgalatok eredményei | gyakori csokkenés

*az esetek tObbségében cholestasissal
Extrapyramidalis szindroma kivételes eseteit jelentették.
4.9 Tuladagolas
Emberben a szandékos taladagolassal kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak.

Tiinetek:

A rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy nagymértékii tuladagolas fokozott periférias
értagulatot, és valoszintileg reflex tachycardiat okozhatnak. Kifejezett és felteheten tartos, szisztémas
hypotenziorol, beleértve a halalos kimenetel sokkrol szamoltak be.

Kezelés:

Tuladagolas esetén klinikailag jelentds hypotonia jelentkezésekor aktiv cardiovascularis tamogatas, a
szivmiikodés és 1égzésfunkcid gyakori monitorozasa, a végtagok magasra helyezése, a kering6
folyadéktérfogat és a vizelet mennyiségének ellendrzése sziikséges.

Ha alkalmazasa nem kontraindikalt, az értonus €s a vérnyomas normalizalasara vasoconstrictor
adhat6. A kalcium-csatorna blokkold hatas megsziintetésére intravénas kalcium-glukonat adasa
hasznos lehet.

Esetenként a gyomormosés hasznos lehet. Egészséges onkénteseknél 10 mg amlodipin bevétele utan
azonnal vagy 2 oran beliil adott aktiv szén csdkkentette az amlodipin felszivodasat.

Mivel az amlodipin nagymértékben ko6tddik plazmafehérjékhez, a dializis alkalmazasa valdsziniileg
nem jar kedvez6 hatassal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport:Kalcium-csatorna blokkolok, szelektiv kalcium-csatorna blokkolok, foként
érhatasokkal

ATC kod: CO8C A01

Az amlodipin a dihydropiridinek csoportjaba tartozo6 kalcium-ion bearamlast gatlo (in. lasst kalcium-
csatorna blokkolo) és gatolja a kalcium-ionok bearamlasat a sejtmembranon keresztiil a
szivizomsejtekbe és az erek simaizomsejtjeibe.



Az amlodipin a vérnyomascsokkentd hatasat az erek simaizomzatanak direkt relaxalasa révén fejti ki.
Az amlodipin angina-ellenes hatdsanak pontos mechanizmusa nem teljesen ismert, de az amlodipin a
teljes ischaemias terhelést a kdvetkezd két hatasa utjan csokkenti:

1. Az amlodipin tagitja a periférias arteriolakat és ez altal, csokkenti a teljes periférias ellenallast
(afterload), amivel szemben a sziv dolgzik. Mivel a szivritmus nem valtozik, a sziv kisebb terhelése
csokkenti a szivizom energiafelhasznalasat és oxigénigényét.

2. Az amlodipin hatasmechanizmusahoz valoszintileg hozzatartozik, hogy tagitja a f6 koszorusereket
és a koronaria-arterioldkat mind az egészséges mind az ischaemias teriileteken. Az erek dilatacioja
noveli a szivizomzat oxigénellatasat a koronariak spazmusa esetében (Prinzmetal vagy varians
angina).

Hypertonias betegekben a napi egyszeri adag klinikailag szignifikdns mértékben 24 6ran at csdkkenti a
vérnyomast mind fekvd, mind allé helyzetben. A hatés lassan alakul ki, ezért akut hypotonia
kialakulasa az amlodipin alkalmazasakor nem jellemzo.

Angina pectorisban az amlodipin napi egyszeri adagja noveli a teljes terhelhet6ségi id6t, és az anginas
roham, illetve az 1 mm-es ST depresszio felléptéig eltelt id6tartamot, valamint csdkkenti az anginas

rohamok gyakorisagat és a nitroglicerin tabletta sziikségletet.

Az amlodipin nem hozhat6 6sszefliggésbe karos metabolikus hatdsokkal vagy a plazmalipidek
valtozasaval, asthmaban, diabetes mellitusban és koszvényben szenvedd betegeknek is adhato.

Alkalmazasa korondria-betegségben (coronary artery disease: CAD) szenvedd betegeknél

Az amlodipin hatékonysagat ismert koszoruér-betegségben (CAD) szenvedd normotonias betegek
klinikai eseményeinek megel6zésében igazoltak az 1997 beteggel végzett fiiggetlen, multicentrikus,
randomizalt, kettés-vak, placebo kontrollalt CAMELOT vizsgalatban (Comparison of Amlodipine vs
Enalapril to Limit Occurrences of Thrombosis). Két éven keresztiil 663 beteget 5-10 mg amlodipinnel,
673 beteget 10-20 mg enalaprillal és 655 beteget placebdval kezeltek, a sztatinokkal, béta-
blokkoldkkal, diuretikumokkal és acetilszalicilsavval folytatott standard terdpia mellett. A
legfontosabb hatékonysagi eredményeket az 1. tabazat tartalmazza. Az eredmények azt mutatjak, hogy
koszortér-betegek esetében az amlodipin kezelés csokkentette a nemkivant kardiovaszkularis
események szamat és az angina miatti hospitalizaciot €s a revaszkularizacio sziikségességét.

1.tablazat. Szignifikans klinikai eredmények el6fordulasa a CAMELOT vizsgalatban

Kardiovaszkularis események
aranya, No. (%)

amlopidin vs. placebo

Veszélyességi rata
Eredmények amlopidin | placebo enalapril (95% CI) P érték
FElsodleges végpont
Nemkivant
kardiovaszkularis esemény
Egyéni komponensek

110 (16,6) | 151 (23,1) | 136 (20,2) | 0,69 (0,54-0,88) | .003

Koronaria revaszkularizacio | 78 (11,8) | 103 (15,7) | 95 (14,1) 0,73 (0,54-0,98) .03
Hospitalizaci6 angina miatt 51(7,7) 84 (12,8) | 86(12,8) 0,58 (0,41-0,82) .002
Nem haldlos MI 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37-1,46) 37
Stroke vagy TIA 6 (0,9) 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19-1,32) 15
Kardiovaszkularis halalozas 5(0,8) 2 (0,3) 5(0,7) 2,46 (0,48-12,7) 27
Hospitalizacio CHF-miatt 3(0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14-2,47) 46
U]'raelesztes szivmegallas 0 4(0.,6) 1(0.1) NA 04
miatt

Ujkeletii periférids 508 | 203) | 812 | 2.6(050-134) 24

érbetegség




1.tablazat. Szignifikans klinikai eredmények eléforduliasa a CAMELOT vizsgalatban

Kardiovaszkularis események
aranvya, No. (%)

amlopidin vs. placebo

Veszélyességi rata

Eredmények amlopidin | placebo enalapril (95% CID) P érték
Roviditések: CHF, kronikus szivelégtelenség; CI, megbizhatdsagi intervallum; MI, myocardialis
infarktus; PCI, perkutan koronaria intervencid; TIA, atmeneti agyi keringési zavar

Alkalmazasa szivelégtelenségben szenvedd betegeknél

Haemodinamikai vizsgalatok, valamint NYHA IL-IV. stadiumu szivelégtelenségben szenvedd
betegeken terheléssel végzett kontrollalt klinikai vizsgalatok szerint a Norvasc a betegek klinikai
allapotat a terhelhetdség, a bal kamrai ejekcios frakcio és a klinikai tiinetek alapjan megitélve nem
rontotta.

Egy placeboval kontrollalt vizsgalat (PRAISE) soran, amit NYHA III-IV. stadiumi
szivelégtelenségben szenvedd, digoxin, diuretikumot és angiotenzin-konvertaz enzim (ACE)-gatlot
szedo betegeken végeztek, a Norvasc kiegészitd adasa nem vezetett a szivelégtelenségben szenvedd
betegek mortalitasanak, illetve a kombinalt mortalitas és morbiditds kockazatdnak novekedéséhez.

Egy Norvasc-kal végzett hosszu tavi, placebo-kontrollos utankdvetéses vizsgalatban (PRAISE-2)
ischaemias szivbetegség meglétére utalo klinikai tiinetek vagy vizsgalati leletek nélkiili, NYHA III.-
IV. stadiumt szivelégtelenségben szenvedd betegekben ACE-gatlok, szivglikozidok és diuretikumok
allando dozisanak szedése mellett a Norvasc-nak nem volt hatasa az §sszmortalitasra, illetve a
cardiovascularis mortalitasra. Ugyan ebben a betegpopuldcioban a Norvasc-kal 0sszefiiggésben a
pulmonalis 6démardl szol6 jelentések szama novekedett.

Antihypertenziv és lipidcsokkentd kezelés szerepe a szivroham megeldzésében” elnevezésii vizsgalat
(Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial - ALLHAT)

Az ,,Antihypertenziv és lipidcsokkentd kezelés szerepe a szivroham megel6zésében” elnevezésii
randomizalt, dupla-vak, morbiditast-mortalitast elemz6 klinikai vizsgalatban enyhe-kozepes foku
hypertonidban hasonlitottak 0ssze az ijabb gyogyszeres terapias rezsimeket: 2,5-10 mg/nap amlodipin
(kalcium csatorna blokkolo) és/vagy 10-40 mg/nap lizinopril (ACE-gatld), mint az egyik lehetséges
els6 vonalbeli kezelést a tiazid tipust diuretikum (12,5-25 mg/nap klortalidon) hagyomanyos
hkezeléssel.

Osszesen 33357 szamu 55 éves vagy idésebb hipertonias beteget randomizaltak a vizsgalatban és
atlagosan 4,9 évig kovették oket. A betegeknek legalabb még egy (koronaria-betegségre hajlamositd)
kockazati allapota vagy rizikofaktora volt: korabbi myocardialis infarctus vagy stroke (a bevalasztast
megeldzden fél évnél korabbi) vagy egyéb mas dokumentalt atheroscleroticus cardiovascularis
betegség (0sszesen 51,5%), 2-es tipusu diabetes mellitus (36,1%); HDL-koleszterin < 35 mg/dl
(11,6%), EKG-val vagy kardialis UH-gal diagnosztizalt balkamrai hypertrophia (20,9%) ill. dohanyzas
(21,9%).

Az elsédleges végpont a halalos kimeneteli koronaria-betegség vagy nem haldlos kimenetell
myocardialis infarctus események szama altal alkotott Osszetett végpont volt. Az elsddleges végpont
tekintetében nem volt szignifikans kiilonbség az amlodipin alapd, ill. a klértalidon alapu kezelés
kozott: RR 0,98 95% CI[0,90-1,07] p=0,65. A masodlagos végpontok koziil a szivelégtelenség (része
az Osszetett cardivoszkularis végpontnak) eléfordulasa szignifikdnsan magasabb volt az amlodipin-
csoportban a klértalidon csoporthoz hasonlitva (10,2% szemben 7,7%, RR 1,38, 95% CI [1,25-1,52]
p<0,001). Nem volt szignifikans kiilonbség tovabba a barmilyen eredetli mortalitds tekintetében sem
az amlodipin, ill. a klortalidon alapu kezelés kozott. RR 0,96 95% CI [0,89-1,02] p=0,20.

Alkalmazasa gyermekeknél (6 éves és anndl idésebb)
Egy, 268 talnyomoérészt szekunder hypertoniaban szenvedo, 6-17 éves gyermek részvételével végzett
vizsgalatban az amlodipin 2,5 mg és 5,0 mg-os doézisainak placebdval torténd 6sszehasonlitasa azt




mutatta, hogy minkét dozis a placebdhoz képest szignifikansan nagyobb mértékben csokkentette a
szisztolés vérnyomast. A két dozis kozatti kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans.

Az amlodipin hosszl tavu hatasat a novekedésre, pubertasra és az altalanos fejlédésre nem vizsgaltak.
Az amlodipin hosszl tavu hatasossaga a felnéttkori cardiovascularis morbiditas és mortalitas
csokkentésében gyermekkorban tortént kezelés esetén nem bizonyitott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas, eloszlas, plazmafehérje kotddés: Terapias adagok per os adasat kdvetden az amlodipin jol
felszivodik a plazma csticskoncentraciok a bevétel utan 6 — 12 6ran beliil alakulnak ki. Abszolut
biohasznosulasa 64-80 %. Eloszlasi térfogata megkdzelitéleg 21 I/kg. In vitro vizsgalatok szerint a
kering6 amlodipin 97,5 %-a ko6tddik a plazmafehérjékhez.

Az amlodipin biohasznosulasa nincs 0sszefliggésben az étkezéssel.

Biotranszformacié/elimindcio:

A terminalis felezési id6 35-50 ora, ez megfelel a napi egyszeri alkalmazasnak. A majban
nagymértékben metabolizalodik inaktiv metabolitokka. A valtozatlan forma

10 %-a, az inaktiv metabolitok 60 %-a a vizelettel valasztodik ki.

Alkalmazasa majkarosodas esetén

Az amlodipin majkarosodasban szenvedo betegnél torténd alkalmazasardl nagyon kevés klinikai adat
all rendelkezésre. Majelégtelenségben szenvedo betegek esetében csokken az amlodipin clearence,
ami hosszabb felezési iddt és kortilbeliil 40-60%-kal magasabb AUC értéket eredményez.

Alkalmazasa idéskoru betegeknél

A plazma csucskoncentracio kialakuldsanak ideje idds és fiatalabb személyekben hasonld. 1dds
betegekben az amlodipin clearance valamelyest csokken, az AUC és az eliminacios felezési id6 no.
Pangasos szivelégtelenségben az AUC és a felezési id6 novekedése a vizsgalt korosztalynak megfeleld
volt.

Alkalmazasa gyermeknél

Egy populacios farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 74 hypertoniaban szenvedd, 1 évestdl 17 éves
gyermek részvételével (34 beteg 6-12 éves koru és 28 beteg 13-td1 17 éves korn), akik naponta egyszer
vagy kétszer 1,25 mg és 20 mg kozotti adagban kaptak amlodipint. 6-t61 12 éves gyermekeknél a
jellemzo oralis clearance (CL/F) fitkban 22,5 I/h és lanyokban 16,4 1/h, 13-17 év kozotti
serdiil6kortiakban ez az érték a fiukban 27,4 I/h és a lanyokban 21,3 1/h. Az egyének kozotti expozicid
tekintetében nagy variabilitast figyeltek meg. 6 év alatti gyermekekben korlatozott szdmu adat all
rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcios toxicitas:

Patkanyokkal és egerekkel végzett reprodukcios vizsgalatok a sziilés id6pontjanak késobbre tolodasat,
a vajudas id6étartamanak megnyulasat és az utodok alacsonyabb talélését mutattak, az ember szdmara
maximalisan javasolt dozis 50-szeresét alkalmazva mg/teststly kg-ra vonatkoztatva.

Fertilitas karosodasa:

Legfeljebb 10 mg/ttkg/napdézist (ami a mg/m* alapon szamolt maximalisan 10 mg javasolt human
dozis 8-szorosa*) amlodipinnel kezelt patkanyoknal (himek 64 napon at, ndstények 14 napon at parzas
elott) termékenységére gyakorolt hatas nem volt. Egy masik patkanyokkal végzet vizsgalatban,
amiben him patkanyokat kezeltek 30 napon keresztiil, mg/kg-ra vonatkoztatva az embernél
alkalmazott dézisokhoz hasonlé amlodipin-bezilat adagokkal, csokkent a plazma folliculus stimulald
hormon ¢€s tesztoszteron szintje, valamint a spermium denzitdsanak, az érett spermiumok szamanak és
a Sertolli sejtek szamanak csokkenését tapasztaltak.



Karcinogenitas, mutagenitas- Patkanyok és egerek 2 éves taplalékhoz adott amlodipin-kezelése

0,5, 1,25 és 2,5 mg/ttkg/nap dozisszintet biztositdé szdmolt koncentracional nem mutatott
karcinogenitast. A legmagasabb adag (egereknél hasonlé, patkanyoknal a kétszerese a mg/m” alapon
javasolt 10 mg-os maximalis klinikai dozisszintnek) megkdzelitette az egereknél mért maximalis
toleralhat6 adagot, azonban a patkanyoknal nem.

Mutagenitasi vizsgalatok gyogyszerrel kapcsolatos hatast sem gén-, sem kromoszomaszinten nem
mutattak.

*50 kg-os testtomeget véve alapul.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

5 mg és 10 mg tabletta
mikrokristalyos celluloz,

vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat,
natrium-karboxi-metil-keményito,
magnézium-sztearat.

5 mg és 10 mg kemény kapszula
Kemény kapszula tartalma:
mikrokristalyos celluldz,
kukorica keményito,
magnézium-sztearat.

Kemény kapszulahéj:
Smg:

zselatin

kinolin sarga,

fekete vas-oxid,
titdn-dioxid.

10 mg:
zselatin,

fekete vas-oxid,

sarga vas-oxid,

titan-dioxid.

Jelolo festék:

Shellac

fekete vas-oxid.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5 mg és 10 mg tabletta

4 év



5 mg és 10 mg kemény kapszula

Sév

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
5 mg és 10 mg tabletta

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

5 mg és 10 mg kemény kapszula

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

5 mg tabletta
PVC-PVDC/Al buborékcsomagolas: 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 db tabletta

PVC-PVDC/AI buborékcsomagolas, naptari napos kiszerelés: 28 és 98 db tabletta
PVC-PVDC/Al egyadagos buborékcsomagolas: 50x1 és 500x1 tabletta

10 mg tabletta
PVC-PVDC/Al buborékcsomagolas: 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 db tabletta

PVC-PVDC/Al buborékcsomagolas, naptari napos kiszerelés: 28 és 98 db tabletta
PVC-PVDC/Al egyadagos buborékcsomagolas: 50x1 és 500x1 tabletta tabletta

5 mg kemény kapszula
PVC-PVDC/AI buborékcsomagolas: 14, 28, 30, 56, 90, 98, és 100 db kapszula
PVC-PVDC/Al egyadagos buborékcsomagolas: 28x1, 56x1 és 100x1 kapszula

10 mg kemény kapszula
PVC-PVDC/Al buborékcsomagolas: 14, 28, 30, 56, 90, 98, és 100 db kapszula
PVC-PVDC/Al egyadagos buborékcsomagolas: 30x1, 56x1 és 100x1 kapszula

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

<[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]>

{Neve ¢s cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
[A tagallam tolti ki]
A gyogyszerrdl részletes informacio az Gyogyszerészeti és Egészségiligyi Mindség- és

Szervezetfejlesztési Intézet - Orszagos Gyogyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhato.



http://www.ogyi.hu/

CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Norvasc €s kapcsolodo nevek 5 mg tabletta

Norvasc €s kapcsolodo nevek 10 mg tabletta

Norvasc €s kapcsolodo nevek 5 mg kemény kapszula
Norvasc és kapcsolodo nevek 10 mg kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki

amlodipin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban tablettanként.

10 mg amlodipin, amlodipin-bezilat forméjaban tablettanként.

5 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban kemény kapszulanként.
10 mg amlodipin, amlodipin-bezilat formajaban kemény kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5 mg-os tabletta
4 db tabletta

10 db tablets

14 db tabletta
20 db tabletta
28 db tabletta
30 db tabletta
50 db tabletta
50x1 db tabletta
60 db tabletta
98 db tabletta
100 db tabletta
300 db tabletta
500 db tabletta
500x1 db tabletta

10 mg tabletat
4 db tabletta

10 db tabletta
14 db tabletta
20 db tabletta
28 db tabletta
30 db tabletta
50 db tabletta
50 x1 db tabletta




60 db tabletta
90 db tabletta
98 db tabletta
100 db tabletta
300 db tabletta
500 db tabletta

5 mg kemény kapszula
14 db kapszula

28 db kapszula
28x1 db kapszula
30 db kapszula

56 db kapszula
56x1 db kapszula
90 db kapszula

98 db kapszula
100 db kapszula
100x1 db kapszula

10 mg kemény kapszula
14 db kapszula

28 db kapszula

30 db kapszula
30x1 db kapszula
56 db kapszula
56x1 db kapszula
90 db kapszula

98 db kapszula
100 db kapszula
100x1 db kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tabletta: Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Kemény kapszula: Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
{Név és cim}

{Tel.}

{Fax}

{E-mail}

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

<[A tagallam tolti ki]>

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

<[A tagallam tolti ki]>

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]



A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS
Hagyomanyos és egyadagos Kiszerés (tabletta és kaszula)
Hagyomanyos naptari niapos kiszerelés (csak tabletta)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Norvasc €s kapcsolodd nevek 5 mg tabletta

Norvasc €s kapcsolddd nevek 10 mg tabletta

Norvasc €s kapcsolodd nevek 5 mg kemény kapszula
Norvasc ¢és kapcsolodo nevek 10 mg kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
amlodipin

tabletta
kemény kapszula

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név}

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

{A 7 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagolason a hét napjainak roviditése lehet feltlintetve a
tablettafészkek folott a folian igy HET, KED, SZE, CSU, PEN, SZO, VAS}



BETEGTAJEKOZTATO



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Norvasc €s kapcsoldodo nevek (1asd I. Melléklet) 5 mg és 10 mg tabletta.
Norvasc és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet) 5 mg és 10 mg kemény kapszula.
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{amlodipin}

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Norvasc és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Norvasc szedése elott

Hogyan kell szedni a Norvasc-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Norvasc-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

AN o

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NORVASC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Norvasc amlodipin hatéanyagot tartalmaz, ami a kalcium-csatorna blokkolé gyogyszerek
csoportjaba tartozik.

A készitményt a magasvérnyomas-betegség (hipertonia) vagy az anginanak nevezett mellkasi
fajdalom, valamint a mellkasi fajdalom ritkabb formajanak, a Prinzmetal vagy varians angina,
kezelésére alkalmazzak.

Magas vérnyomasos betegekben a Norvasc az érfal ellazitasdval megkonnyiti a véraramlast az
erekben. Anginaban szenvedé betegeknél a Norvasc javitja a szivizom vér- és ezaltal oxigén-ellatasat,
megakadalyozva ezzel a mellkasi fajdalom kialakulasat. A készitmény nem sziinteti meg azonnal az
angina okozta mellkasi fajdalmat.

2. TUDNIVALOK A NORVASC SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Norvasc-ot

. ha allergias (tulérzékeny) az amlodipinre, vagy a készitmény egyéb Osszetevojére (1asd 6. pont),
vagy mas kalcium-csatorna blokkolora. A tulérzékenység tiinetei lehetnek: viszketés,
kivorosodott bor vagy nehézlégzés.

. ha vérnyomasa sulyosan alacsony (hipotonia)

. ha Onnél a bal szivfélbdl a vér kidramlasa akadalyozott (f6iitdér- (aorta-) sziikiilet) vagy sziv
eredetli sokk esetén (az az allapot, amikor a sziv nem tud elegendd vért szallitani a testbe.

. ha Onnél heveny szivinfarktust kdvetden szivelégtelenség 1ép fel.

A Norvasc fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

Ha az alabb felsorolt allapotok koziil barmelyik fennall vagy eléfordult Onnél, akkor errdl
tajékoztatnia kell orvosat

o friss szivinfarktus.



szivelégtelenség

sulyos vérnyomas emelkedés (hipertenziv krizis).
majbetegség

ha On idéskort és az adagjat novelni kell.

Alkalmazas gyermekek és serdiilékoruak esetében

A Norvasc-ot nem vizsgaltak 6 éven aluli gyermekeknél. A készitmény biztonsdgossagat és
hatékonysagat 6 és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilokoruak esetén vizsgaltak. A Norvasc csak
6 és 17 éves kor kozotti gyermekek esetében alkalmazhat6 (1asd 3. pont).

Tovabbi informacioért beszéljen kezeldorvosaval.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyodgyszerek
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Néhany gyogyszer befolyasolhatja a Norvasc hatasat, vagy a Norvasc befolyasolhatja azok hatasat,
igy:

ketokonazol, itrakonazol (gombas fertézés kezelésére alkalmazott gydgyszerek)

ritonavir, indinavir, nefenavir (igynevezett proteaz-gatlok HIV kezelésére)

rifamoicin, erithromycin, clarithromycin (antibiotikumok)

orbancfii (Hypericum perforatum)

verapamail, diltiazem (szivbetegség kezelésére)

dantrolen (sulyos koros testhdmérséklet esetén alkalmazott infuzid)

Ha a magas vérnyomas betegségének kezelésére mas gyogyszereket szed, a Norvasc-nak erételjesebb
vérnyomascsokkelntd hatasa jelentkezhet.

A Norvasc egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Norvasc szedése soran ne fogyasszon grépfratot vagy gréprutbol késziilt italt. A grépfrut és a
grépfritdzsuz fogyasztasa utan megemelkedhet a vérben a hatéanyag szintje, ami elére nem lathatéan
fokozhatja a Norvasc vérnyomascsokkentd hatasat.

Terhesség
Az amlodipin biztonsagossagarol terhes nok esetében nincs tapasztalat. Ha igy gondolja, hogy terhes,
vagy teherbe kivan esni, tajékoztassa kezel6orvosat mielott elkezdi szedni a Norvasc-ot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az amlodipin kivalasztodik-e az anyatejbe. Ha On szoptat6 anya vagy hamarosan
szoptatni fog tajékoztassa kezeldorvosat miel6tt elkezdi szedni a Norvasc-ot.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje megy kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Norvasc befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A
kezelés alatt jelentkez6 hanyinger, szédiilés, faradtsag vagy fejfajas esetén, ne vezessen gépjarmiivet
¢és ne kezeljen gépeket, azonnal keresse fel kezeldorvosat.

Fontos informaciok a Norvasc egyes osszetevoirol
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként kapszulanként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.



3. HOGYAN KELL SZEDNI A NORVASC-T?

Mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje gyogyszerét. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Norvasc szokasos kezd6 adagja 5 mg naponta egyszer. A Norvasc adagja ndvelhetd napi egyszer
10 mg-ra.

A készitmény étkezés el6tt vagy utan is bevetd. A legjobb, ha a gyogyszert minden nap ugyanabban az
id6ben egy pohar vizzel veszi be. Ne vegye be a Norvasc-ot grépfrutlével.

Alkalmazasa gyermekek és serdiilokoruak esetében

Gyermekeknek és serdiilékortaknak (6-17 év) a javasolt kezd6 adag altalaban naponta 2,5 mg. A
legmagasabb javasolt napi adag 5 mg. Az amlodipin 2,5 mg-os doézisa jelenleg nem elérhetd, és a 2,5-
os adag a Norvasc 5 mg-os tablettdbol nem nyerheto ki, mert ezeket a tablettakat nem ugy gyartjak,
hogy azt két egyenld részre lehessen ostani.

Gyermekeknek ¢és serdiilokoruaknak (6-17 év) a javasolt kezd6 adag altalaban naponta 2,5 mg. A
legmagasabb javasolt napi adag 5 mg. A Norvasc 2,5 mg-os kapszula jelenleg nem elérheto.

Fontos, hogy gyogyszerét folyamatosan szedje. Ne varja meg, hogy minden gydgyszere elfogyjon,
miel6tt visszamegy orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Norvasc-ot vett be

Tul sok tabletta bevétele egyszerre alacsony vagy akar veszélyesen alacsony vérnyomast
eredményezhet. Szédiilés, fejzugas, ajulds vagy gyengeség jelentkezhet. Stilyos vérnyomasesés esetén
sokk is eléfordulhat. Borét hidegnek és nyirkosnak érezheti, valamint elveszitheti eszméletét. Ha tal
sok Norvasc tablettat vett be azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Norvasc-ot
Ne aggddjon. Ha elfelejtette bevenni gydgyszeradagjat, teljesen hagyja ki azt az adagot. Vegye be a
kovetkez6 adagot a megfeleld idoben. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha id6 el6tt abbahagyja a Norvasc szedését

A kezelés id6tartamat kezelGorvosa hatarozza meg. Ha hamarabb abbahagyja a gyogyszer szedését,
mint ahogy azt tanacsoltak Onnek, betegsége visszatérhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, a Norvasc is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha a kovetkezd nagyon ritka, sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja a gydgyszer bevétele utan,
azonnal keresse fel kezelGorvosat

. Hirtelen zihalas, mellkasi fajdalom, 1égszomj, 1égzési nehézség

. A szemhéj, arc vagy ajkak duzzanata

. A nyelv és a torok duzzanata, ami jelentds 1égzési nehézséget okoz

. Stlyos bérreakcidk beleértve stulyos borkiiités, csalankiiités, egész testre kiterjed6 borkipirulas,

sulyos viszketés, a bor felholyagosodasa, hamlasa, duzzanata, nyalkahartya gyulladas (Stevens-
Johnson-szindréma) vagy egyéb allergias reakciok.

. Szivinfarktus, szivritmus zavar

o Hasnyalmirigy gyulladas, ami rossz kdzérzettel tarsulo sulyos hasi és hatfajdalmat okoz,



A kovetkezd gyakori mellékhatasokat jelentették. Ha barnelyik eléfordul Onnél, egy hétnél tovabb
tart, keresse fel kezelGorvosat.

Gyakori: 100 betegbél 1-10-et érint

o fejfajas, szédiilés, aluszékonysag, (kiilondsen a kezelés kezdetén),
. szivdobogasérzés (szabalytalan szivverés) az arc kipirulasa,

. hasi fajdalom, hanyinger,

. bokaduzzanat, (6déma), faradékonysag,

Az alabbi felsorolas tartalmazza a tobbi jelentett mellékhatast. Ha barmelyik ezek koziil stilyossa
valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik,
értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10-et érint

. hangulati valtozasok, szorongas, depresszio, almatlansag

o remegés, az izérzeés zavara, eszméletvesztés, gyengeség (erdtlenség)

. csokkent tapintasi érzékenység a végtagokban; fajdalomérzet elvesztése

. lataszavarok, kettdslatas, fillcsengés

. alacsony vérnyomas

o tiisszogés/orrfolyas, az orrnyalkahartya gyulladdsa miatt (rhinitis)

o bélmiikodési zavarok, hasmenés, székrekedés, emésztési zavarok, szajszarazsag, hanyas
. hajhullas, fokozott verejtékezés, viszketés, bevérzések a bordn, a bor elszinezddése

. vizeletiiritési zavarok, éjszakai vizeletiirités, gyakoribb vizeletiirités,

o az erekcid fenntartasanak képtelensége (impotencia), férfiaknal az emlé megnagyobbodasa,
. gyengeség, fajdalom, rossz kozérzet,

. iziileti vagy, izomféajdalom, izomgorcsok, hatfajas,

. teststilygyarapodas ill.-csokkenés.

Ritka 10 000 betegbdl 1-10-et érint
N zavartsag.

Nagyon ritka 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érint

o csokkent fehérvérsejtszam, csokkent vérlemezkeszam, ami szokatlan ztizodasokat,
vérzékenységet okozhat (vOrdsvérsejt karosodas)

emelkedett vércukorszint (hiperglikémia)

megvaltozott érzékelés, ami gyengeséget, bizsergést vagy zsibbadast okozhat a végtagokban
kohoges, iny duzzanat

felfuvodas (gastritis)

megvaltozott majmiikodés, majgyulladas (hepatitisz), sargasag, majenzim-emelkedés, ami
befolyasolhatja néhany orvosi vizsgalat eredményét

fokozott izomfesziilés

o érgyulladas, gyakran borkiiitéssel

. fényérzékenység

. merevség, remegés és/vagy mozgaszavarok.

Ha barmelyik mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A NORVASC-OT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utolso
napjara vonatkozik.



Tabletta:
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Kapszula:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy a sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Norvasc

A Norvasc 5 mg-os tabletta hatéanyaga amlodipin (bezilat formajaban).

A Norvasc 10 mg-os tabletta hatbanyaga amlodipin (bezilat formajaban).

Egyéb 0sszetevok: kalcium-hidrogén-foszfat, magnézium-sztearat, mikrokristalyos cellul6z, natrium-
karboximetil-keményito.

A Norvasc 5 mg-os kapszula hatdanyaga amlodipin (bezilat formajaban).

A Norvasc 10 mg-os kapszula hatéanyaga amlodipin (bezilat forméajaban).

Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluloz, kukorica-keményit6, megnézium-sztearat.
Kapszulahéj osszetétele:

5 mg: zselatin, kinolin-sarga, fekete vas-oxid, titan-dioxid.

10 mg: zselatin, fekete vas-oxid, titan-dioxid.

A kapszulahéj jel6lo festékének dsszetétele: shellac, fekete vas-oxid.

Milyen a Norvasc készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

5 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalan ,,AML 5 bevéséssel és
torévonallal, masik oldalan ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.

10 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalén ,,AML-10”
bevéséssel, masik oldalan ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.

5 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszogletii tabletta, egyik oldalan ,,AML 5 bevéséssel és
tordvonallal ellatva, masik oldalan jeloletlen.

10 mg tabletta: Fehér vagy csaknem fehér, nyolcszdgleti tabletta, egyik oldalan ,,AML-10" bevéséssel
ellatva, masik oldalan jeloletlen.

A torévonal csak a széttorés eldsegitésére €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a
készitményt egyenld adagokra ossza.

A Norvasc 5 mg: 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 db tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban valamint 50x1 és 500x1 tablettat tartalmazé egyadagos
buborékcsomagolasban kaphato.

A Norvasc 10 mg: 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 db tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban valamint 50x1 és 500x1 tablettat tartalmazé egyadagos
buborékcsomagolasban kaphat6.

5 mg kemény kapszula: sarga ¢és fehér kapszula, egyik felén fekete ,,AML 5” masik felén ,,Pfizer”
jelzéssel ellatva.
10 mg kapszula: sziirke kapszula, egyik felén fekete ,,AML 10” masik felén ,,Pfizer” jelzéssel ellatva.



A Norvasc 5 mg kemény kapszula 14, 28, 30, 56, 90, 98, és 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban valamint 28x1, 56x1 ¢és 100x1 kapszulat tartalmazo egyadagos
buborékcsomagolasban kaphato.

A Norvasc 10 mg kemény kapszula 14, 28, 30, 56, 90, 98, és 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban valamint 30x1, 56x1 és 100x1 kapszulat tartalmazé egyadagos
buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Németorszag

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

Csehorszag

Pfizer PGM, Zone Industrielle,
29 route des Industries,

37530 Pocé-sur-Cisse,

France

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Tabletta:

Ausztria, Bulgaria, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Németorszag, Magyarorszag, Olaszorszag,
Lettorszag, Litvania, Hollandia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovéakia, Szlovénia,
Svédorszag: Norvasc

Dania: Amlodipine Pfizer

frorszag, Malta, Nagy-Britannia: Istin

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

Olaszorszag: Monopina

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

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

Kapszula:

Ciprus, Gorogorszag, Litvania, Romania: Norvasc

Belgium, Franciaorszag, Luxemburg: Amlor

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztaté engedélyezésének dituma {EEEE/HH}

<[A tagallam tolti ki]>



A gyogyszerrdl részletes informacio az Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet - Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhato.



http://www.ogyi.hu/

