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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norvasc ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg kietosios kapsulés
Norvasc ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg kietosios kapsulés

[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra toks amlodipino besilato kiekis, kuris atitinka 5 mg amlodipino.

Vienoje tabletéje yra toks amlodipino besilato kiekis, kuris atitinkal0 mg amlodipino.

Vienoje kietojoje kapsuléje yra toks amlodipino besilato kiekis, kuris atitinka 5 mg amlodipino.
Vienoje kietojoje kapsuléje yra toks amlodipino besilato kiekis, kuris atitinka 10 mg
amlodipino.

Pagalbinés medziagos:
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté.

5 mg tabletés. Baltos arba balk$vos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML 5” ir lauzimo vagelé, o kitoje puséje — uzrasas ,,Pfizer”.

10 mg tabletés. Baltos arba balksvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML-10”, o kitoje — ,,Pfizer”.

5 mg tabletés. Baltos arba balkSvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML 5” ir lauzimo vagelé, o kita pusé yra lygi.

10 mg tabletés. Baltos arba balkSvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML-10”, o kita pusé yra lygi.

Kietosios kapsulés

5 mg kietosios kapsulés. Geltonos ir baltos spalvos kapsulés, kuriy vienoje puséje yra juodos spalvos
uzrasas ,,AML 5”, o kitoje — ,,Pfizer”.

10 mg kietosios kapsulés. Pilkos spalvos kapsulés, kuriy vienoje puséje yra juodos spalvos uzrasas
»AML 107, o kitoje — ,,Pfizer”.

Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad bty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti i lygias dozes.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Arteriné hipertenzija.

Létiné stabili kriitinés angina.
Kraujagysliy spazmo sukelta (Prinzmetal) angina.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Iprasta pradiné Norvasc dozé arterinei hipertenzijai ir kriitinés anginai gydyti yra 5 mg viena karta per
para. Atsizvelgiant { paciento organizmo atsaka i vaistinj preparata, paros doz¢ galima didinti iki
didziausios 10 mg dozés.

Arteriné hipertenzija sergantiems pacientams Norvasc vartojamas kartu su tiazidiniais diuretikais, alfa
adrenoreceptoriy blokatoriais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais arba angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitoriais. Gydant kriitinés angina, galima taikyti monoterapija Norvasc arba vaistinj
preparata vartoti kartu su kitais antiangininiais vaistiniais preparatais pacientams, kuriy angina atspari
gydymui nitratais ir (arba) tinkamomis beta adrenoreceptoriy blokatoriy dozémis.

Kartu su tiazidiniais diuretikais, beta adrenoreceptoriy blokatoriais bei angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitoriais vartojamo Norvasc dozés keisti nereikia.

Specialiy grupiy pacientams

Senyviems pacientams
Senyvi ar jaunesni pacientai vienodai gerai toleruoja panasias Norvasc dozes. Senyviems Zmonéms
rekomenduojamas iprastas dozavimo planas, bet dozg didinti reikia atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Dozavimo rekomendacijos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny sutrikimas,
nebuvo nustatytos, todél dozg parinkti reikia atsargiai ir gydyma pradéti reikia, skiriant maziausias
dozes (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Amlodipino farmakokinetika pacienty, kuriems yra sunkus kepenu
funkcijos sutrikimas, organizme nebuvo tirta. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, i$ pradziy reikia skirti maziausia dozg ir ja palaipsniui padidinti.

Inksty funkcijos sutrikimas
Amlodipino koncentracijos plazmoje poky¢iai nepriklauso nuo inksty funkcijos sutrikimo sunkumo,
todé¢l rekomenduojamas jprastas dozavimas. Amlodipinas i§ organizmo nepasalinamas dializés metu.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams, sergantiems hipertenzija (nuo 6 iki 17 mety)

Rekomenduojama antihipertenziné pradiné doz¢ per burna 6-17 mety vaikams ir paaugliams yra
2,5 mg vieng karta per para. Jeigu po 4 savaiciy planuojamas kraujosptidis nepasiektas, dozg reikia
padidinti iki 5 mg vieng karta per para. Didesniu kaip 5 mg paros doziy vartojimas vaikams ir
paaugliams nebuvo tirtas (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Vartojant §j vaistinj preparata, nejmanoma gauti 2,5 mg amlodipino dozés.

Jaunesniems kaip 6 mety vaikams
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Tabletés vartojamos per burna.
Kietosios kapsulés vartojamos per burna.

4.3 Kontraindikacijos

Amlodipino negalima vartoti pacientams:



- kuriems yra padidéjes jautrumas dihidropiridiny dariniams, amlodipinui arba bet kuriai
pagalbinei vaistinio preparato medziagai,

- kuriems pasireiskia sunki hipotenzija;

- iStiktiems Soko (iskaitant kardiogenini Soka);

- kurie turi klitit kraujo tekéjimui i$ kairiojo Sirdies skilvelio (pvz., yra didelio laipsnio aortos
stenoze);

- kuriems pasireiskia Sirdies nepakankamumas po Giminio miokardo infarkto, esant nestabiliai
hemodinamikai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Amlodipino saugumas ir veiksmingumas hipertenzinés krizés atveju nebuvo nustatytas.

Pacientai, kuriems yra Sirdies nepakankamumas

Pacientus, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, gydyti reikia atsargiai. Ilgalaikiu placebu
kontroliuojamuoju amlodipino tyrimu nustatyta, kad pacientams, kuriems yra sunkus Sirdies
nepakankamumas (III ar IV klasés pagal NYHA), amlodipino grupéje buvo dazniau diagnozuota
plauciy edema, palyginti su placebo grupe (zr. 5.1 skyriy). Kalcio kanaly blokatorius, jskaitant
amlodipina, reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra stazinis Sirdies nepakankamumas, nes jie
gali ateityje didinti kardiovaskuliniy reiskiniy rizika ir mirtinguma.

Pacientai, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas

Pacienty, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, organizme amlodipino pusinés eliminacijos periodas yra
ilgesnis, 0 AUC rodmenys didesni. Dozavimo rekomendacijos tokiems pacientams nebuvo nustatytos.
Todél i§ pradziy reikia vartoti maziausig amlodipino dozg ir gydyti reikia atsargiai (ir pradéti gydyma,
ir didinti dozg). Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gali prireikti l1étesnio
dozés padidinimo ir atidaus stebéjimo.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams doz¢ didinti reikia atsargiai (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Inksty funkcijos nepakankamumas

Tokiems pacientams galima vartoti jprasta amlodipino dozg. Amlodipino koncentracijy plazmoje
poky¢iai nebuvo susijg su inksty funkcijos sutrikimo sunkumu. Amlodipinas nepasalinamas i$
organizmo dializés metu.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kty vaistiniy preparaty poveikis amlodipinui

CYP3A4 inhibitoriai. Amlodiping vartojant kartu su stipraus ir vidutinio stiprumo poveikio CYP3A4
inhibitoriais (proteazés inhibitoriais, azoly grupés priesgrybeliniais vaistiniais preparatais, makrolidy
grupés antibiotikais, pavyzdziui, eritromicinu ar klaritromicinu, verapamiliu ar diltiazemu) gali
reikSmingai padidéti amlodipino ekspozicija. Klinikiné tokiy farmakokinetikos (FK) poky¢iy reik§mé
gali biiti didesné senyviems pacientams, todél gali prireikti stebéti paciento kliniking biikle ir keisti
doze.

CYP3A4 suzadinantys vaistiniai preparatai. Duomeny apie CYP3A4 suzadinandiy vaistiniy preparaty
poveiki amlodipinui néra. Kartu su CYP3A4 suzadinanciais vaistiniais preparatais (pvz.: rifampicinu,
jonazole [Hypericum perforatum)) vartojamo amlodipino koncentracija plazmoje gali sumazéti.
Amlodipina vartoti kartu su CYP3A4 suzadinanciais vaistiniais preparatais reikia atsargiai.

Amlodipino nerekomenduojama vartoti kartu su greipfruty sultimis, nes gali padidéti vaistinio
preparato biologinis prieinamumas ir dél to sustipréti kraujospiidi mazinantis veikimas.



Dantroleno (infuzija). Tyrimy su gyviinais duomenimis, pavartojus verapamilio ir dantroleno i vena,
pasireiské su hiperkalemija susijgs mirtinas skilveliy virpéjimas ir iminis kardiovaskulinés funkcijos
nepakankamumas. Dél hiperkalemijos rizikos rekomenduojama vengti vartoti kalcio kanaly
blokatorius (pvz., amlodipina) pacientams, kurie yra piktybinés hipertermijos rizika, ir piktybinei
hipertermijai gydyti.

Amlodipino poveikis kitiems vaistiniams preparatams
Amlodipino kraujosptidi mazinantis veikimas prisideda prie kity antihipertenziniy vaistiniy preparaty
kraujospiidi mazinancio veikimo.

Klinikiniy saveikos tyrimy duomenimis, amlodipinas neveiké atorvastatino, digoksino, varfarino ar
ciklosporino farmakokinetikos.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas
Amlodipino vartojimo motery néStumo metu saugumas nebuvo nustatytas.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai vartojant dideles vaistinio preparato
dozes (zr. 5.3 skyriuy).

Néstumo metu rekomenduojama skirti tik tada, kai néra kito saugesnio gydymo arba kai pati liga kelia
didesne rizika motinai ir vaisiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar amlodipinas iSsiskiria { motinos piena. Atsizvelgiant | zindymo nauda kadikiui ir
gydymo amlodipinu nauda motinai, reikia nuspresti, ar tgsti / nutraukti zindyma, ar tgsti / nutraukti
gydyma amlodipinu.

Vaisingumas
Buvo pranesta apie kai kuriy kalcio kanaly blokatoriais gydomuy vyru spermatozoidy galvutés

pokycius. Nepakanka klinikiniy duomeny, kad biity galima nustatyti amlodipino itaka vaisingumui.
Vieno tyrimo su ziurkémis metu nustatytas nepageidaujamas poveikis vyry vaisingumui (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Amlodipinas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Jeigu
amlodipinag vartojan¢iam pacientui pasireiskia svaigulys, galvos skausmas, nuovargis ar pykinimas,
gali sutrikti geb¢jimas reaguoti. Rekomenduojama biti atsargiems, ypac¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo dazniausiai pranesta gydymo metu, buvo somnolencija,
svaigulys, galvos skausmas, palpitacijos, veido ir kaklo paraudimas, pilvo skausmas, pykinimas,
kulk$niy patinimas, edema ir nuovargis.

Nepageidaujamuy reakcijy sarasas lenteléje

Gydymo amlodipinu metu pasireiské ir buvo pranesta apie toliau iSvardytas nepageidaujamas
reakcijas. Sutrikimy daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka.



Organy sistemy klasés

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés Labai reti Leukopenija,

sistemos sutrikimai trombocitopenija.

Imuninés sistemos Labai reti Alerginés reakcijos.

sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos | Labai reti Hiperglikemija.

sutrikimai

Psichikos sutrikimai Nedazni Nemiga, nuotaikos pokyciai (iskaitant
nerima), depresija.

Reti Konfuzija

Nervy sistemos Dazni Somnolencija, svaigulys, galvos
sutrikimai skausmas (ypa¢ gydymo pradZzioje).

Nedazni Drebulys, skonio pojii¢io pokytis,
apalpimas, hipestezija, parestezija.

Labai reti Hipertonija,
periferiné neuropatija.

AKkiy sutrikimai Nedazni Regos sutrikimas (iskaitant dvejinimasi
akyse).

Ausy ir labirinty Nedazni Spengimas ausyse.

sutrikimai

Sirdies sutrikimai Dazni Palpitacijos.

Labai reti Miokardo infarktas,
aritmija (iskaitant bradikardija, skilveling
tachikardija ir prieSirdziy virpéjima).

Kraujagysliy sutrikimai | Dazni Veido ir kaklo paraudimas.
Nedazni Hipotenzija.
Labai reti Vaskulitas.
Kvépavimo sistemos, Nedazni Dusulys, rinitas.
krutinés 1astos ir Labai reti Kosulys.
tarpuplaudio sutrikimai
Virskinimo trakto Dazni Pilvo skausmas, pykinimas.
sutrikimai Nedazni Vémimas, dispepsija, zarnyno funkcijos
poky¢iai (iskaitant viduriavima ir viduriy
uzkietéjima), burnos dzitivimas.

Labai reti Pankreatitas, gastritas, danteny
hiperplazija.

Kepeny, tulZies piislés Labai reti Hepatitas, gelta, kepeny fermentu

ir lataky sutrikimai suaktyvéjimas *.

Odos ir poodinio Nedazni Alopecija, raudoné, odos spalvos

audinio sutrikimai pokytis, prakaitavimo sustipréjimas,
niezulys, bérimas, egzantema.

Labai reti Angioneuroziné edema, daugiaformé
eritema, dilgéliné, eksfoliacinis
dermatitas, Stivenso ir Dzonsono
sindromas, Kvinkés edema, padidéjes
jautrumas Sviesai.

Skeleto, raumeny ir Dazni Kulksniy patinimas.

jungiamojo audinio — - — — .

sutrikimai Nedazni Artralgija, mialgija, raumeny méslungis,
nugaros skausmas.

Inksty ir Slapimo taky | Nedazni Slapinimosi sutrikimas, §lapinimasis

sutrikimai naktj, $lapinimosi padaznéjimas

Lytinés sistemos ir Nedazni Impotencija, ginekomastija.




krities sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Dazni Edema, nuovargis.

vartojimo vietos — — -

paZeidimai Nedazni Krutmeg skausmas, astenija, skausmas,
negalavimas.

Tyrimai Nedazni Kiuino masés padidéjimas, kiino masés
sumazéjimas.

* Dazniausiai susijgs su cholestaze.

Pavieniais atvejais buvo pranesta apie ekstrapiramidinj sindroma.
4.9 Perdozavimas

Duomenys apie apgalvota perdozavima Zzmogui yra riboti.

Simptomai

Turimi duomenys rodo, kad didelio perdozavimo atveju pernelyg iSsiplecia periferinés kraujagyslés ir
gali pasireiksti refleksiné tachikardija. Pranesta apie Zymia ir greiCiausiai ilgalaike sisteming
hipotenzija, iskaitant Soka, 1émusj mirt;.

Gydymas

Dél amlodipino perdozavimo pasireiskus kliniskai reik§mingai hipotenzijai, biitina aktyviai palaikyti
Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla, iskaitant dazna Sirdies ir kvépavimo funkcijos steb¢jima,
galiiniy pakélima aukstyn ir cirkuliuojancio skyscio tiirio bei diurezés stebéjima.

Norint padidinti kraujagysliy tonusa ir kraujosptdi, rekomenduojama skirti kraujagysles sutraukianciy
vaistiniy preparaty, jeigu tam néra kontraindikaciju. I vena suleistas kalcio gliukonatas gali buti
naudingas Salinant kalcio kanaly blokados sukelta poveiki.

Kai kuriais atvejais gali biiti veiksmingas skrandZio plovimas. Sveikiems savanoriams per 2 valandas
po 10 mg amlodipino i§gérimo pavartojus aktyvintosios anglies, amlodipino absorbcija sulétéjo.

Daug amlodipino prisijungia prie kraujo baltymuy, todél perdozavimo gydymas dialize greiciausiai bus
neveiksmingas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kalcio kanaly blokatoriai, selektyviai kraujagysles veikiantys kalcio kanaly
blokatoriai, ATC kodas — COSCAO1.

Amlodipinas yra kalcio jony patekima i lastele slopinantis dihidropiridiny grupés vaistinis preparatas
(1étyju kalcio kanaly blokatorius, kalcio jony antagonistas), kuris slopina kalcio jony patekima per
membrang i Sirdies ir kraujagysliy lygiyju raumeny lasteles.

Antihipertenzinis amlodipino poveikis pasireiskia dél tiesioginio kraujagysliy lygiuosius raumenis
atpalaiduojancio poveikio. Tikslus mechanizmas, kaip amlodipinas palengvina kriitinés angina, iki
galo neisaiskintas, taciau nustatyta, kad iSemija amlodipinas mazina dviem budais.

1) Amlodipinas plecia periferines arterioles ir dél to mazina bendraji periferini pasiprieSinima
(pokriivi) Sirdziai. Kadangi Sirdies susitraukimy daznis lieka pastovus, tai mazinant Sirdies pokriivi,
mazéja miokardo energijos sanaudos ir deguonies poreikis.



2) Be to, manoma, kad amlodipinas taip pat plecia pagrindines vainikines arterijas bei vainikines
arterioles ir sveikose, ir iSeminése zonose, todé¢l gerina miokardo apripinima deguonimi pacientams,
kuriems biina vainikiniy arterijy spazmy (Prinzmetal arba variantiné kriitinés angina).

Viena karta per para vartojamas amlodipinas klinikai reik§Smingai 24 valandy laikotarpiu mazina
hipertenzija serganciy pacienty kraujosptidi ir gulint, ir stovint. Amlodipinas nesukelia staigios
hipotenzijos, nes jis pradeda veikti 1étai.

Kriitinés angina sergantys pacientai, amlodipino vartojantys vieng karta per para, ilgiau toleruoja fizini
kriivi, jiems ilgiau nepasireiskia kriitinés anginos priepuolis, véliau per 1 mm nusileidzia ST
segmentas, reciau pasireiskia kriitinés anginos priepuoliai ir reikia maziau vartoti nitroglicerino
tableciy.

Amlodipinas nebuvo susijgs su nepageidaujamu poveikiu medziagy apykaitai arba lipidy sudéties
plazmoje pokyc¢iais, ji galima vartoti pacientams, kurie serga astma, cukriniu diabetu ar podagra.

Vartojimas pacientams, kurie serga iSemine Sirdies liga (ISL)

Amlodipino veiksmingumas saugant nuo klinikiniy reiskiniy pacientus, sergancius iSemine Sirdies liga
(ISL), buvo jvertintas nepriklausomo keliuose centruose atlikto atsitiktiniy iméiy dvigubai aklo
placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo 1 997 pacientai (amlodipino jtakos mazinant
trombozées reiskiniy daznj palyginimas su enalaprilio poveikiu — angl., Comparison of Amlodipine vs
Enalapril to Limit Occurrences of Thrombosis [CAMELOT]). 1§ $iy pacienty 663 pacientai vartojo
5-10 mg amlodipino dozg, 673 pacientai vartojo 10-20 mg enalaprilio dozg, ir 655 — placeba 2 metus
kartu taikant jprasta gydyma statinais, beta adrenoreceptoriu blokatoriais, diuretikais ir acetilsalicilo
rugstimi. Svarbiausi veiksmingumo vertinimo rezultatai pateikti 1 lenteléje. Gauti duomenys rodo, kad
gydymas amlodipinu buvo susij¢s su retesniu gydymu ligoninéje dél kriitinés anginos ir
revaskuliarizacijos procediiromis pacientams, sergantiems ISL.

1 lentelé.  KliniSkai reik§mingy baig¢iy daznis CAMELOT tyrime

Kardiovaskuliniy reiskiniy daznis Amlopidinas, palyginti su
Nr. (%) placebu
Enalaprilis Santykiné rizika
Baigtys Amlopidinas  Placebas (95% PI) p-reik§mé
Svarbiausioji vertinamoji
baigtis
Nepageidaujami
kardiovaskuliniai reidkiniai 110 (16,6) 151 (23,1) 136 (20,2) 0,69 (0,54-0,88) 0,003
Atskiros sudedamosios dalys
Vainikiniy kraujagysliy 78 (11,8) 103 (15,7) 95 (14,1) 0,73 (0,54-0,98) 0,03
revaskuliarizacija
Gydymas ligoningje del 51 (7,7) 84 (12,8) 86(12,8) 0,58 (0,41-0,82) 0,002
anginos
Nemirtinas MI 14 (2,1) 19 (2,9) 11(1,6) 0,73 (0,37-1,46) 0,37
Insultas arba PSIP 6 (0,9) 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19-1,32) 0,15
Kardiovaskuliné mirtis 5(0,8) 2(0,3) 5(0,7) 2,46 (0,48-12,7) 0,27
Gydymas ligoninéje dél SSN 3 (0,5) 5(0,8) 4(0,6) 0,59 (0,14-2,47) 0,46
Gaivintas Sirdies sustojimas 0 4(0,6) 1(0,1) DN 0,04
Pirma karta diagnozuota 5(0,8) 2(0,3) 8(12)  2,6(0,50-13,4) 0,24

periferiniy kraujagysliu liga

Santrumpos: SSN — stazinis $irdies nepakankamumas, PI — pasikliautinasis intervalas, MI — miokardo
infarktas, PSIP — praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis.

Vartojimas pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas




Klinikiniai kontroliuojamieji poveikio hemodinamikai ir fizinio kriivio toleravimui tyrimai, kuriuose
dalyvavo pacientai, kuriems yra II-IV klasés Sirdies nepakankamumas pagal NYHA, rodo, kad Norvasc
nepablogino pacienty klinikinés biiklés (ivertinta pagal fizinio kravio toleravima, kairiojo Sirdies
skilvelio iSstimimo frakcija bei klinikinius simptomus).

Placebu kontroliuojamojo tyrimo (PRAISE), kurio tikslas buvo ivertinti pacienty, kuriems yra I1I-IV
klasés Sirdies nepakankamumas pagal NYHA, gydyma digoksinu, diuretikais ir AKF inhibitoriais,
duomenimis, Norvasc nedidino mirtingumo arba bendrai mirtingumo ir sergamumo rizikos, susijusios
su Sirdies nepakankamumus.

Placebu kontroliuojamojo Norvasc tyrimo (PRAISE 11) su pacientais, kuriems yra III-IV klasés Sirdies
nepakankamumas pagal NYHA be klinikiniy simptomy arba objektyviy pozymiuy, kurie leidzia jtarti
arba rodo iSeming liga, vartojanciais pastovias AKF inhibitoriy, Sirdi veikianciy glikozidy ar diuretiky
dozes, ilgalaikio stebéjimo duomenimis, Norvasc neturé¢jo itakos bendram kardiovaskuliniam
mirtingumui. Norvasc buvo susij¢s su daznesniais pranesimais apie plauciy edema toje pacioje
populiacijoje.

Gvdymo, saugancio nuo Sirdies priepuolio, tyrimas (ALLHAT)

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklas sergamumo ir mirtingumo tyrimas, vadinamas
antihipertenzinio ir lipidy koncentracija mazinancio gydymo itakos Sirdies priepuolio profilaktikai
tyrimu (angl., the Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial
[ALLHATYJ), kuriuo buvo palygintas pacienty, kuriems pasireiskia lengva ar vidutinio sunkumo
hipertenzija, pirmos eilés gydymas naujesniais vaistiniais preparatais (2,5-10 mg kalcio kanaly
blokatoriaus amlodipino paros doze ar 10-40 mg AKF inhibitoriaus lizinoprilio paros doze) su
gydymu 12,5-25 mg { tiazidinius panasaus diuretiko chlortalidono paros doze.

I grupes atsitiktiniu btidu buvo suskirstyti i$ viso 33 357 hipertenzija sergantys 55 mety ar vyresni
pacientai ir stebéti vidutiniskai 4,9 metu. Pacientai turéjo bent viena papildoma ISL rizikos veiksni,
iskaitant: anksciau patirta miokardo infarkta ar insulta (> 6 ménesiy prie§ priimant i tyrima) arba kita
diagnozuota aterosklerozing Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga (i§ viso 51,5%), II tipo cukrinj diabeta
(36,1%), DTL cholesterolio koncentracija < 35 mg/dl (11,6%), elektrokardiografiniu ar ultragarsiniu
tyrimu diagnozuota kairiojo skilvelio hipertrofija (20,9%) ir cigareciy rikyma (21,9%).

Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo sudéting, apimanti mirtina ISL ir nemirting miokardo infarkta.
Gydymo, kurio pagrinda sudaré amlodipinas, ir gydymo, kurio pagrinda sudaré chlortalidonas,
grupése reikSmingy svarbiausiosios vertinamosios baigties skirtumy nebuvo (SR 0,98, 95% PI
[0,90-1,07] p = 0,65). Analizuojant antrines vertinamasias baigtis, nustatyta, kad Sirdies
nepakankamumas (sudétinés vertinamosios kardiovaskulinés baigties sudedamoji dalis) buvo
reik§mingai daznesnis amlodipino grupéje, palyginti su chlortalidono grupe (10,2%, palyginti su 7,7%,
SR 1,38, 95% P1[1,25-1,52] p < 0,001). Vis délto gydymo, kurio pagrinda sudaré amlodipinas, ir
gydymo, kurio pagrindg sudare chlortalidonas, grupése mirtingumas nuo bet kokios priezasties
reik§mingai nesiskyré (SR 0,96, 95% PI [0,89-1,02] p = 0,20).

Vartojimas vaikams (6 mety ir vyresniems)

Tyrimas, kuriame dalyvavo 268 vaikai ir paaugliai (6-17 mety), daugiausia sergantys antrine
hipertenzija, kuriuo buvo palygintos 2,5 mg ir 5,0 mg amlodipino dozés su placebu, parodé¢, kad abi
dozés sistolini kraujospiidi sumazina Zymiai daugiau uz placeba. Skirtumas tarp dvieju doziy buvo
statistiSkai nereikSmingas.

Ilgalaikio amlodipino poveikio augimui, brendimui bei bendrajam vystymuisi tyrimy neatlikta.
Ilgalaikis gydymo amlodipinu vaikystéje veiksmingumas mazinant sergamuma Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimais bei mirtinguma nuo ju pilnametystéje nebuvo nustatytas.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija, pasiskirstymas, jungimasis prie plazmos baltymuy

ISgertos gydomosios amlodipino dozés gerai absorbuojamos, didziausios koncentracijos kraujyje
atsiranda praéjus 6-12 valandy po vaistinio preparato iSgérimo. Absoliutus biologinis prieinamumas
yra 64-80%. Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 21 l/kg. Tyrimai in vitro rodo, kad mazdaug 97,5%
kraujotakoje esancio amlodipino prisijungia prie plazmos baltymy.

Maistas neveikia amlodipino biologinio prieinamumo.

Metabolizmas / eliminacija

Galutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas trunka mazdaug 35-50 valandy, todél vaistinj
preparatg galima vartoti vieng karta per para. Didelé dalis amlodipino metabolizuojama kepenyse {
neveiklius metabolitus, su Slapimu nepakitusio amlodipino pavidalu $alinama 10% dozés, o 60% —
metabolity pavidalu.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy duomenys apie amlodipino vartojima pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos
sutrikimas, yra labai riboti. Amlodipino klirensas i§ pacienty, kuriems yra kepeny funkcijos
nepakankamumas, organizmo sumazgjo, dél to pailgéjo pusinés eliminacijos periodas ir mazdaug
40-60% padidéjo AUC.

Senyvi pacientai

Didziausios amlodipino koncentracijos senyvy ir jaunesniy tiriamyju plazmoje pasiekiamos per panasy
laikotarpi. Stebimos amlodipino klirenso i§ senyvy zmoniy organizmo mazéjimo tendencijos, dél to
gali padidéti AUC ir pailgéti pusinés eliminacijos periodas. 4UC padidéjimas ir pusinés eliminacijos
periodo pailgéjimas staziniu Sirdies nepakankamumu serganc¢iy senyvy Zmoniy organizme buvo toks,
kokio ir tikétasi tokio amziaus pacienty grupéje.

Vaikai

Populiacijos FK tyrime dalyvavo 74 hipertenzija sergantys 1-17 mety kadikiai, vaikai ir paaugliai (34
pacientai 6-12 mety ir 28 pacientai 13-17 mety), kurie vartojo 1,25-20 mg amlodipino dozes arba
viena karta per para, arba du kartus per para. ISgerto vaistinio preparato klirensas i§ 6-12 mety vaiky ir
13-17 mety paaugliy organizmo (KL/F) buvo atitinkamai 22,5 1/val. ir 27,4 1/val. (vyriskos lyties
tiriamyju) ir atitinkamai 16,4 I/val. ir 21,3 1/val. (moteriskos lyties tiriamyju). Buvo nustatytas didelis
ekspozicijos kintamumas skirtingy tiriamyjy organizme. Duomenys apie jaunesnius kaip 6 mety
vaikus yra riboti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis reprodukcijai

Reprodukcijos tyrimai su ziurkémis ir pelémis parodé vélesnij atsivedimo laika, atsivedimo pailgéjima
ir jaunikliy i§gyvenamumo sumazéjima vartojant mazdaug 50 karty didesnes uz didziausia
rekomenduojama doz¢ Zzmogui, apskaiciavus mg/kg, dozes.

Poveikis vaisingumui

Ziurkéms duodant (patinams 64 paras ir pateléms 14 pary pries susiporavima) iki 10 mg/kg/per para
amlodipino dozes (tokia dozé yra 8 kartus didesné* uz didziausia rekomenduojama doz¢ zmogui,
apskaitiavus mg/m” kiino pavirsiaus), poveikio vislumui nebuvo. Kito tyrimo su Ziurkémis, kurio metu
ziurkiy patinai 30 pary buvo gydyti amlodipino besilato doze, panasia { zmogui vartojama dozg,
apskaiciavus mg/kg, duomenimis, buvo iSmatuotos mazesnés folikulus stimuliuojan¢io hormono ir
testosterono koncentracijos plazmoje ir nustatytas mazesnis spermos tankis ir subrendusiy
spermatozoidy bei Sertoli lasteliy kiekis.




Kancerogeninis ir mutageninis poveikis

Ziurkéms ir peléms, dvejus metus su édalu vartojusioms 0,5 mg/kg, 1,25 mg/kg ar 2,5 mg/kg
amlodipino paros dozes, kancerogeninio poveikio nebuvo pastebéta. Didziausia vartota dozé (8i dozé
peléms, panasiai kaip ir ziurkéms, buvo 2 kartus* didesné uz didziausia rekomenduojama 10 mg
gydomaja doze zmogui, apskai¢iavus mg/m’ kiino pavirsiaus) buvo artima didZiausiai toleruojamai
dozei peléms, bet ne ziurkéms.

Mutageninio poveikio tyrimai su vaistiniu preparatu susijusio poveikio geny nei chromosomu
lygmenyje neparodé.

* Apskaiciuota pacientui, kurio ktino masé yra 50 kg.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

5 mg ir 10 mg tabletés

Mikrokristaliné celiuliozé

Bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

5 mg ir 10 mg kietosios kapsulés
Kietosios kapsulés turinys
Mikrokristaliné celiuliozé
Kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas

Kietosios kapsulés korpusas ir dangtelis
S mg

Zelatina

Kvinolino geltonasis

Juodasis gelezies oksidas

Titano dioksidas

10 mg

Zelatina

Juodasis gelezies oksidas
Geltonasis gelezies oksidas
Titano dioksidas

Rasalas

Selakas

Juodasis gelezies oksidas
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 mg ir 10 mg tabletés

4 metai.



5 mg ir 10 mg kietosios kapsulés

5 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

5 mg ir 10 mg tabletés

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5 mg ir 10 mg kietosios kapsulés

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

5 mg tabletés

PVC-PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500
tableciy.

PVC-PVDC/aliuminio kalendoriné pakuoté, kurioje yra 28 ar 98 tabletés.

PVC-PVDC/aliuminio vienadozés lizdinés plokstelés, kuriose yra 50 x po 1 ar 500 x po 1 tablete.

10 mg tabletés

PVC-PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300,
500 tableéiy.

PVC-PVDC/aliuminio kalendoriné pakuoté, kurioje yra 28 ar 98 tabletés.

PVC-PVDC/aliuminio vienadozes lizdinés plokstelés, kuriose yra 50 x po 1 ar 500 x po 1 tablete.

5 mg kietosios kapsulés

PVC-PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra 14, 28, 30, 56, 90, 98 ir 100 kapsuliy.
PVC-PVDC/aliuminio vienadozes lizdinés plokstelés, kuriose yra 28 x po 1, 56 x po 1 ar 100x po 1
kapsule.

10 mg kietosios kapsulés

PVC-PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés, kuriose yra 14, 28, 30, 56, 90, 98 ir 100 kapsuliy.
PVC-PVDC/aliuminio vienadozes lizdinés plokstelés, kuriose yra 30 x po 1, 56 x po 1 ar 100x po 1
kapsulg.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>



8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM-mm-DD}> <{MMMM ménuo DD} >

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Naujausig i§samia informacija apie §i vaistini preparata galite rasti {Valstybés narés/Agentiiros}
tinklalapyje

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|



ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norvasc ir susij¢ pavadinimai 5 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai 10 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai 5 mg kietosios kapsulés
Norvasc ir susij¢ pavadinimai 10 mg kietosios
kapsulés

[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

Amlodipinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Vienoje kietojoje kapsuléje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).
Vienoje kietojoje kapsuléje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

5 mg tabletés
4 tabletés

10 tableciy

14 tableciy

20 tableciy

28 tabletes

30 tableciy

50 tableciuy

50 x po 1 tablete
60 tableciy

98 tabletés

100 tableciy

300 tableciy

500 tableciy

500 x po 1 tablete

10 mg tabletés
4 tabletés

10 tableciy
14 tableciy
20 tableéiy
28 tabletés
30 tableciy



50 tableciy

50 x po 1 tablete
60 tableciy

90 tableciy

98 tabletés

100 tableciu

300 tableciy

500 tableCiu

500 x po 1 tablete

5 mg kietosios kapsulés
14 kapsuliy

28 kapsulés

28 x po 1 kapsule
30 kapsuliy

56 kapsulés

56 x po 1 kapsule
90 kapsuliy

98 kapsulés

100 kapsuliy

100 x po 1 kapsule

10 mg kietosios kapsulés
14 kapsuliy

28 kapsulés

30 kapsuliy

30 x po 1 kapsulg
56 kapsulés

56 x po 1 kapsulg
90 kapsuliy

98 kapsulés

100 kapsuliy

100 x po 1 kapsule

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Tabletés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.

Kietosios kapsulés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES
e paprastos ir vienadozés pakuotés (tabletés ir kapsulés)
e paprastos kalendorinés pakuotés (tik tabletés)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norvasc ir susije pavadinimai 5 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai 10 mg tabletés

Norvasc ir susij¢ pavadinimai 5 mg kietosios kapsulés
Norvasc ir susij¢ pavadinimai 10 mg kietosios
kapsulés

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]
Amlodipinas

Tableté
Kietoji kapsule

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

{Pavadinimas}

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

Exp

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

{7 tableciy paprasta lizdiné plokstelé — sutrumpinti savaités dieny pavadinimai gali biiti atspausdinti
ant kiekvienos tabletés folijos, pvz.: PIR, ANT, TRE, KET, PEN, SES, SEK}



PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Norvasc ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg ir 10 mg tabletés.
Norvasc ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg ir 10 mg kietosios kapsulés
[Zr. I prieda — [rayti nacionalinius duomenis]

Amlodipinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu).

- Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Norvasc ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Norvasc
Kaip vartoti Norvasc

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Norvasc

Kita informacija

A

1. KAS YRA NORVASC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Norvasc sudétyje yra veikliosios medziagos amlodipino, kuri priklauso vaisty, vadinamy kalcio kanaly
blokatoriais, grupei.

Norvasc vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui (hipertenzijai) ar tam tikros rusies kriitinés
skausmui, vadinamam kriitinés angina, iskaitant reta jos forma, vadinama Prinzmetal arba variantine
kriitinés angina, gydyti.

Norvasc plecia hipertenzija serganéiy pacienty kraujagysles, todél jomis kraujui lengviau tekeéti. Sis
vaistas gerina serganciyjy kruitinés angina Sirdies raumens apriipinima krauju, todél i ji patenka
daugiau deguonies ir taip saugoma nuo kriitinés skausmo atsiradimo. Sis vaistas negali greitai
numalSinti kriitinés anginos priepuolio sukelto skausmo.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NORVASC

Norvasc vartoti negalima

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amlodipinui arba bet kuriai pagalbinei Norvasc
medziagai (Zr. 6 skyrig), arba bet kuriems kitiems kalcio kanaly blokatoriams. Tai gali sukelti
niezuli, odos paraudima arba kvépavimo pasunkéjima;

. jeigu yra per mazas kraujospudis (hipotenzija);

. jeigu yra susiauréjes Sirdies aortos voZtuvas (aortos stenoze) arba istikus kardiogeniniam Sokui
(bukle, kuriai esant, Sirdis negali apriipinti organizmo reikiamu kraujo kiekiu);

o jeigu pasireiskia Sirdies nepakankamumas po Sirdies priepuolio.



Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSkia arba buvo pasireiskusi kuri nors i$ i§vardyty bukliy:
o neseniai istiko Sirdies priepuolis;

Sirdies nepakankamumas;

labai padidéjes kraujospiidis (hipertenziné krizé);

kepeny liga;

esate senyvas zmogus ir reikia padidinti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Norvasc tyrimy su jaunesniais kaip 6 mety vaikais neatlikta. 6-17 mety vaikams ir paaugliams Norvasc
galima gydyti tik hipertenzija (zr. 3 skyriy). Daugiau informacijos klauskite gydytojo.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Norvasc gali veikti kitus vaistus arba kiti vaistai gali veikti Norvasc, pavyzdziui:

o ketokonazolas, itrakonazolas (priesgrybeliniai vaistai);

o ritonaviras, indinaviras, nelfinaviras (vadinamieji proteazés inhibitoriais, kurie vartojami ZIV
gydyti);

rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas (antibiotikai);

jonazolés preparatai (hypericum perforatum);

verapamilis, diltiazemas (vaistai Sirdies ligoms gydyti);

dantrolenas (infuzijos sunkiy kiino temperatiiros sutrikimy atveju).

Norvasc gali mazinti kraujospiidi net tuo atveju, jeigu jau vartojate kity vaisty padidéjusiam
kraujosptidziui gydyti.

Norvasc vartojimas su maistu ir gérimais

Norvasc vartojantiems zmonéms negalima gerti greipfruty suliy ar valgyti greipfruty, nes greipfrutai
ar greipfruty sultys gali didinti veikliosios medziagos amlodipino koncentracijas kraujyje ir dél to gali
neprognozuojamai sustipréti kraujosptidi mazinantis Norvasc poveikis.

Néstumas

Amlodipino saugumas néStumo metu nebuvo nustatytas. Jeigu galvojate, kad pastojote, arba
planuojate pastoti, apie tai turite pasakyti gydytojui prie§ vartodama Norvasc.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar amlodipinas i$siskiria { motinos piena. Jeigu Zindote arba ketinate pradéti zindyti kudiki,
apie tai turite pasakyti gydytojui prie§ vartodama Norvasc.

Pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Norvasc gali veikti gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jeigu vartojant tabletes kapsules
pasireiskia pykinimas, svaigulys, nuovargis ar galvos skausmas, vairuoti ar mechanizmy valdyti

negalima. Nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Norvasc medZiagas



Sio vaisto tabletéje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. KAIP VARTOTI NORVASC

Norvasc visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta Norvasc dozé yra 5 mg amlodipino viena karta per para. Norvasc dozg galima padidinti iki
10 mg viena karta per para.

Si vaista galima gerti prie§ valgj ar gérima arba po valgio ar gérimo. Vaista reikia vartoti kasdien tuo
paciu laiku uzgeriant vandeniu. Vartojant Norvasc, negalima gerti greipfruty suléiu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Iprasta rekomenduojama pradiné dozé vaikams ir paaugliams (6-17 mety) yra 2,5 mg per para.
Didziausia rekomenduojama dozé yra 5 mg per para. Siuo metu 2,5 mg amlodipino dozés tabletés |
rinka netiekiamos, o 2,5 mg dozés gauti vartojant Norvasc 5 mg tabletes negalima, nes Sios tabletés
pagamintos taip, kad ju negalima padalyti i dvi lygias dalis.

Iprasta rekomenduojama pradiné dozé vaikams ir paaugliams (6-17 mety) yra 2,5 mg per para.
Didziausia rekomenduojama dozé yra 5 mg per para. Siuo metu Norvasc 2,5 mg kapsulés i rinka

netiekiamos.

Svarbu nuolat vartoti tabletes kapsules. Nelaukite, kad tabletés kapsulés baigtysi prie§ apsilankant pas
gydytoja.

Pavartojus per didel¢ Norvasc doze

ISgérus per daug tableciy, gali pernelyg ir net pavojingai sumazéti kraujospiidis. Galite justi svaiguli,
apsvaigima, silpnuma arba apalpti. Pernelyg sumaZzéjus kraujosptidziui gali istikti Sokas. Oda gali buti
Salta, prakaituota ir Jus galite prarasti samong. Jeigu iSgéréte per daug Norvasc tableciy, nedelsdami
kreipkités i gydytoja.

PamirsSus pavartoti Norvasc

Nesijaudinkite. Jeigu pamirSote iSgerti tablete kapsule, Sia dozg visiSkai praleiskite. Kita vaisto doze
iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Norvasc

Gydytojas nurodys, kiek laiko teks vartoti vaista. Jeigu nutrauksite vaisto vartojima anksciau nei
nurodyta, buvusi biiklé gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Norvasc, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu pavartojus §io vaisto, pasireiskia kuris nors toliau iSvardytas
labai retas, bet sunkus Salutinis poveikis.



Staiga atsiradgs Svokstimas, kriitinés skausmas ar kvépavimo pasunkéjimas.

Akiy vokuy, veido ar liipy patinimas.

Liezuvio ir gerklés patinimas, dél kurio gali labai pasunkéti kvépavimas.

Sunkios odos reakcijos, iskaitant intensyvy odos bérima, dilgéling, viso kino odos paraudima,
sunky niezéjima, odos piislétuma, lupimasi ir patinima, gleiviniy uzdegima (Stevens-Johnson
sindromas), arba kitos alerginés reakcijos.

o Sirdies priepuolis, nenormalus $irdies plakimas.

Kasos uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti sunkus pilvo ir nugaros skausmas, susij¢s su labai
bloga savijauta.

Buvo pranesta apie toliau iSvardyta dazna Salutinj poveikj. Jeigu kuris nors i$ iSvardyty sutrikimy
sukelia Jums problemy arba jeigu jis trunka ilgiau kaip vieng savaite, turite kreiptis j gydytoja.

Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vaista vartojusiy zmoniuy)

. Galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas (ypac¢ gydymo pradzioje).

Dazno stipraus Sirdies plakimo jutimas (palpitacijos), veido ir kaklo paraudimas.
Pilvo skausmas, pykinimas.

Kulksniy patinimas (edema), nuovargis.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, yra iSvardytas toliau. Jeigu kuris nors i$ i§vardyty
sutrikimy sunké¢ja arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NedazZnas $alutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 vaista vartojusiy Zmoniy)
Nuotaiky kaita, nerimas, depresija, nemiga.

Drebulys, nenormalus skonio pojiitis, apalpimas, silpnumas.

Tirpulys arba dilg¢iojimo pojiitis galiinése, skausmo jutimo iSnykimas.

Regéjimo sutrikimai, dvejinimasis akyse, skambé¢jimas ausyse.

Mazas kraujospiidis.

Ciaudulys / sloga dél nosies gleivinés uzdegimo (rinitas).

Tustinimosi poky¢iai, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nevir§kinimas, burnos dzitivimas,
vémimas.

Plauky slinkimas, prakaitavimo sustipréjimas, odos niez¢jimas, raudonos démeés ant odos, odos
spalvos pokytis.

Slapinimosi sutrikimas, poreikis dazniau §lapintis naktj, §lapinimosi padaznéjimas.
Nesugebéjimas pasiekti erekcija, kriity diskomfortas arba padidéjimas vyrams.

Silpnumas, skausmas, bloga savijauta.

Sanariy ar raumeny skausmas, raumeny méslungis, nugaros skausmas.

Kiino masés padidéjimas arba sumazéjimas.

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vaista vartojusiy Zzmoniy)
. Minciy susipainiojimas.

Labai Salutinis poveikis (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vaista vartojusiy Zmoniy)

o Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas, dél to gali
atsirasti neiprasty kraujosruvy ar greiciau pasireiksti kraujavimas (raudonyjy kraujo lasteliy
sutrikimas).

Gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas (hiperglikemija).

Nervy sutrikimas, dél kurio pasireiskia silpnumas, dilg€iojimas ar tirpulys.

Kosulys, danteny patinimas.

Pilvo piitimas (skrandZzio uzdegimas [gastritas]).

Nenormali kepeny funkcija, kepenu uzdegimas (hepatitas), odos pageltimas (gelta), kepenu
fermenty suaktyvéjimas, kuris gali turéti jtakos kai kuriems medicininiams tyrimams.
Raumeny tempimo padidéjimas.

Kraujagysliy uzdegimas, daznai pasireiskiantis kartu su odos bérimu.



. Padidéjgs jautrumas Sviesai.
Sutrikimas, pasireiskiantis rigidiSkumu, drebuliu ir (arba) judéjimo sutrikimy deriniu.

Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI NORVASC

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki* ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Norvasc vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tabletés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Kapsulés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Norvasc sudétis

Norvasc 5 mg table¢iy veiklioji medziaga yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu).

Norvasc 10 mg tableciy veiklioji medziaga yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu).
Pagalbinés medziagos yra kalcio-vandenilio fosfatas, magnio stearatas, mikrokristalin¢ celiulioz¢ ir
karboksimetilkrakmolo A natrio druska.

Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, kukurtizy krakmolas, magnio stearatas.
Kapsulés korpuse ir dangtelyje yra

Kapsuliy rasalo sudétyje yra Selako ir juodojo gelezies oksido.
Norvasc iSvaizda ir kiekis pakuotéje

5 mg tabletés. Baltos arba balk§vos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML 5” ir lauzimo vagelé, o kitoje puséje — uzrasas ,,Pfizer”.

10 mg tabletés. Baltos arba balkSvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML-10”, o kitoje — ,,Pfizer”.

5 mg tabletés. Baltos arba balkSvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML 5” ir lauzimo vagelé, o kita pusé yra lygi.

10 mg tabletés. Baltos arba balkSvos spalvos, smaragdo formos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
uzrasas ,,AML-10”, o kita pusé yra lygi.

Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti i lygias dozes.



Norvasc 5 mg tabletés tickiamos lizdinése plokstelése, kuriose yra 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100,
300, 500 tableciy, ir vienadozése lizdinése plokstelése, kuriose yra 50 x po 1 ar 500 x po 1 tablete.

Norvasc 10 mg tabletés tickiamos lizdinése plokstelése, kuriose yra 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90,
98, 100, 300, 500 tableciy, ir vienadozése lizdinése plokstelése, kuriose yra 50 x po 1 ar 500 x po 1
tablete.

5 mg kietosios kapsulés. Geltonos ir baltos spalvos kapsulés, kuriy vienoje puséje yra juodos spalvos
uzrasas ,,AML 5”, o kitoje — ,,Pfizer”.

10 mg kietosios kapsulés. Pilkos spalvos kapsulés, kuriy vienoje puséje yra juodos spalvos uzrasas
»AML 107, o kitoje — ,,Pfizer”.

Norvasc 5 mg kapsulés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose yra 14, 28, 30, 56, 90, 98 ir 100
kapsuliy ir vienadozése lizdinése plokstelése, kuriose yra 28 x po 1, 56 x po 1 ar 100x po 1 kapsule.

Norvasc 10 mg kapsulés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose yra 14, 28, 30, 56, 90, 98 ir 100
kapsuliy ir vienadozése lizdinése plokstelése, kuriose yra 30 x po 1, 56 x po 1 ar 100x po 1 kapsule.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. 1 prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

Gamintojai

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Vokietija

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

Pfizer PGM, Zone Industrielle
29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
Pranciizija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekan&iais
pavadinimais:

Tabletés

Austrija, Bulgarija, Danija, Estija, Suomija, Vokietija, Vengrija, Italija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai,
Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija, Svedija: Norvasc

Danija: Amlodipine Pfizer

Airija, Malta, Jungtiné Karalysteé: Istin

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

Italija: Monopina

Ispanija : Norvas 5 mg comprimidos, Norvas 10 mg comprimidos

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

Kapsulés
Kipras, Graikija, Lietuva, Rumunija: Norvasc

Belgija, Pranciizija, Liuksemburgas: Amlor

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.
[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
ISsami informacija apie §j vaista pateikiama {Valstybés narés/Agentiiros} interneto svetainéje

[Lrasyti nacionalinius duomenis]



