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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Norvasc un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes

Norvasc un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mi tabletes

[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur amlodipina besilatu, kas atbilst 5 mg amlodipina (amlodipinum).

Katra tablete satur amlodiiTna besilatu, kas atbilst 10 mi amlodiiina iamlodiiinumi.

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak§punkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tablete.

5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena puse iegravéta
dalfjuma Iinija un AML 5, bet otra pus€ Pfizer logo.

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusg iegravéta
dalfjuma Iinija un AML-10, bet otra pusé Pfizer logo.

5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena puse iegravéta
dalijuma linija un AML 5.

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusg iegravéta
dalfjuma Iinija un AML-10.

Dalijuma linija paredzgta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas norisanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija

Hroniska stabila stenokardija
Vazospastiska (Princmetala) stenokardija.



4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

PieauguSajiem

Parasta sakuma deva hipertensijas un stenokardijas arstéSanai ir 5 mg Norvasc vienu reizi diena, kuru
var palielinat Iidz 10 mg, atkariba no pacienta atbildes reakcijas uz terapiju.

Hipertensijas pacientiem Norvasc tiek lietots kombinacija ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem,
alfa blokatoriem, beta blokatoriem vai angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoriem. Stenokardijas
gadijuma Norvasc var lietot ka monoterapiju vai kombinacija ar citiem lidzekliem pacientiem ar
stenokardiju, kas ir griti arst€jama ar nitratiem un/vai atbilsto$am beta blokatoru devam.

Norvasc devas pielagoSana nav nepiecieSama, lietojot to vienlaikus ar tiazidu grupas diur&tiskiem
lidzekliem, beta blokatoriem un angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitoriem.

Ipasas populdacijas

Gados vecaki pacienti

Lietojot Norvasc parastas devas, tas tiek vienlidz labi panests gan gados vecakiem pacientiem, gan
jaunakiem pacientiem. Gados vecakiem pacientiem iesaka parastas devas, tacu devas paaugstinasana
javeic ar piesardzibu. (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Aknu darbibas trauceéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid€jiem aknu darbibas traucgjumiem dozeSana nav noteikta, tad€] devas
izvele javeic ar piesardzibu un japiemé&ro zemako devu robezas (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).
Amlodipina farmakoking&tika pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita, tadel
amlodipina lietoSana jauzsak ar zemako devu un doz&Sana japielago pakapeniski.

Nieru darbibas traucéjumi
Amlodipina koncentracijas limenis plazma nav saistits ar nieru darbibas traucgjumu pakapi, tadel
rekomend@ parastas devas. Amlodipins nepaklaujas hemodializei.

Pediatriskd populdcija

Berni un pusaudzi ar hipertensiju vecuma no 6 lidz 17 gadiem

leteicama antihipertensiva iekskigi lietojama deva pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 Iidz 17
gadiem ir 2,5 mg vienu reizi diena ka sakuma deva, ko var palielinat 1idz 5 mg, ja 4 ned€lu laika netiek
sasniegts v€lamais asinsspiediens. Pediatriskiem pacientiem deva virs 5 mg diena nav pétita (skatit
apak$punktus 5.1 un 5.2).

Sim zalém amlodipina 2,5 mg deva nav iesp&jama.

Berni lidz 6 gadu vecumam
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Tablete iekskigai lietoSanai
Cieta kapsula iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas
Amlodipins ir kontrindic@ts pacientiem ar:

paaugstinatu jutibu pret dihidropiridina atvasinajumiem, amlodiptnu vai jebkuru no paligvielam;
smagu hipotensiju;

Soku (tai skaita kardiogenu Soku);

sirds kreisa kambara izpliides trakta obstrukciju (piem&ram, ar izteiktu aortas atveres stenozi);



o hemodinamiski nestabilu sirds mazsp&ju peéc akiita miokarda infarkta.
4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Amlodipina drosiba un efektivitate hipertensijas krizes gadijuma nav izverteta.

Pacienti ar sirds mazsp&ju

Pacienti ar sirds mazspgju jaarste, ieverojot piesardzibu. llglaiciga, placebo kontroléta p&tijuma
pacientiem ar smagu sirds mazspeju (III un I'V pakape peéc NYHA) plausu tiiskas gadijumu biezums
bija lielaks amlodipina grupa, salidzinot ar placebo (skatit apakSpunktu 5.1). Kalcija kanalu blokatori,
ieskaitot amlodipinu, ar piesardzibu jalieto pacientiem ar sastréguma sirds mazspgju, jo tie var
paaugstinat talaku kardiovaskularo notikumu rasanas risku un mirstibu.

Lieto$ana pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ir pagarinats amlodipina eliminacijas pusperiods un
augstakas AUC vertibas; doz€Sanas rekomendacijas vél nav izstradatas. Tade|] amlodipina lietoSana
jauzsak zemako devu robezas, un piesardziba jaieveéro gan uzsakot terapiju, gan veicot devas
palielinasanu. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem var biit nepiecieSama 1€na devas
pielagosana un rupiga uzraudziba.

Lieto$ana gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem deva japaaugstina uzmanigi (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

LietoSana pacientiem ar nieru mazspéju
Amlodipinu Siem pacientiem var parakstit parastas devas. Amlodipina koncentracija plazma nav
atkariga no nieru bojajuma pakapes. Amlodipinu nevar izvadit dializes cela.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz amlodipinu

CYP3 A4 inhibitori: vienlaiciga amlodipina un sp&cigu vai m&renu CYP3A4 inhibitoru (proteazes
inhibitori, azola grupas pretsénisu lidzekli, makrolidi ka eritromicins un klaritromicins, verapamils vai
diltiazems) var izraisit nozimigu amlodipina iedarbibas pastiprinasanos. Kliniskaja izpausme $is FK
izmainas var bt izteiktakas gados vecakiem pacientiem, tadel var but nepiecieSama kliniska
novéroSana un devas pielagosana.

CYP3A4 inducétaji: nav datu par CYP3A4 inducétaju ietekmi uz amlodipinu. CYP3A4 inducétaju
(piem., rifampicina, asinszales preparatu) lidztekus lietoSana var pazeminat amlodipina koncentraciju
plazma. Amlodipins kombinacija ar CYP3A4 inducétajiem jalieto uzmanigi.

Amlodipina lietoSana kopa ar greipfriitiem vai greipfriitu sulu nav ieteicama, jo daziem pacientiem var
palielinaties zalu biopieejamiba, ka rezultata var pastiprinaties asinsspiedienu pazeminosais efekts.

Dantroleéns (infuzijas): dzivniekiem noverota letala sirds kambaru fibrillacija un kardiovaskulars
kolapss, kas saistiti ar hiperkali€émiju p&c verapamila un datroléna intravenozas ievadiSanas.
Hiperkaliémijas riska del tiek rekomendg&ts izvairities no vienlaicigas kalcija kanalu blokatoru, tadu ka
amlodipins, lietoSanas pacientiem, kuri ir jutigi pret laundabigo hipertermiju un tas arstéSanu.

Amlodipina ietekme uz citam zalém
Amlodipina hipotensivais efekts pastiprina citu hipotensivo lidzeklu asinsspiedienu pazeminoso
efektu.

Klmiskos mijiedarbibas p&tijumos amlodipins neietekméja atorvastatina, digoksina, varfarina vai
ciklosporina farmakokin&tiku.

4.6 Fertilitate, griutnieciba un zidiSana



Griitnieciba
Amlodipina lietosanas dro§iba griitniecibas perioda cilvékam nav zinama.

Pétfjumos ar dzivniekiem reproduktiva toksicitate tika novérota pie lielam devam (skatit apak§punktu
5.3).

Gritniecém zales ordin€ vienigi tad, ja nav droSakas alternativas un slimiba rada lielaku risku matei un
auglim neka arstéSana.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai amlodipins izdalas mates piena. Jaizlemj, vai turpinat/ partraukt bérna zidisanu vai
turpinat/ partraukt amlodipina lietoSanu, nemot véra mates piena nozimigumu b&rnam un amlodipina
terapijas nozimigumu matei.

Fertilitate

Ir sanemti zinojumi par atgriezeniskam biokimiskam izmainam spermatozoidu galvinas daziem
pacientiem, kuri arstgjas ar kalcija kanalu blokatoriem. Nav pietiekamu klinisko datu par amlodipina
potencialo ietekmi uz fertilitati. Viena petijuma ar Zurkam tika konstateta nelabveliga ietekme uz
viriesu fertilitati (skattt apakSpunktu 5.3).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Amlodipins var nedaudz vai méreni ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Ja
pacients, lietojot amlodipinu, jiit reiboni, galvassapes, nespéku vai sliktu diisu, vipam var biit
paléninata reakcija. Ipasa piesardziba ieteicama terapijas sakuma.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas blakusparadibas terapijas laika ir miegainiba, reibonis, galvassapes, sirdsklauves,
pietvikums, sapes vedera, slikta diisa, potiSu pietikums, tiiska un nogurums.

Blakusparadibu uzskaitijums

Amlodipina terapijas laika noverotas un zinotas talak minétas nevélamas blakusparadibas ar Sadu
sastopamibas biezumu: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti
(=21/10 000 Iidz <1/1000); loti reti (<1/10 000).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistemu klase BieZums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas | Loti reti Leikopeénija, trombocitopénija
traucejumi
Imiinas sistémas traucéjumi | Loti reti Alergiskas reakcijas
Vielmainas un uztures Loti reti Hiperglikémija
traucéjumi
Psihiskie traucejumi Retak Bezmiegs, garastavokla svarstibas (tostarp
nemiers), depresija
Reti Apjukums




Nervu sistéemas traucéjumi Biezi Miegainiba, galvas reibSana, galvassapes
(seviski terapijas sakuma)
Retak Tremors, disgeizija, gibonis, hipoestézija,
parestézija
Loti reti Hipertonija, periféra neiropatija
Acu bojajumi Retak Redzes traucgjumi (tostarp diplopija)
Ausu un labirinta bojajumi | Retak Dzinkstona ausis
Sirds funkcijas traucéjumi Biezi Sirdsklauves
Loti reti Miokarda infarkts, aritmija (tostarp
bradikardija, ventrikulara tahikardija un
atriju fibrilacija)
Asinsvadu sisteémas Biezi Pietvikums
traucéjumi Retak Hipotensija
Loti reti Vaskulits
Elposanas sistémas Retak Elpas trikums, rinits
traucéjumi, krasu kurvja un | Loti reti Klepus
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Biezi Sapes vedera, slikta dusa
traucéjumi Retak Vemsana, dispepsija, védera izejas
trauc&jumi (tostarp caureja un
aizciet€jums), sausa mute
Loti reti Pankreatits, gastrits, smaganu hiperplazija
AKknu un/vai Zults izvades Loti reti Hepatits, dzelte, paaugstinats aknu enzimu
sistéemas traucejumi limenis*
Adas un zemadas audu Retak Alopgcija, purpura, adas krasas zudums,
bojajumi hiperhidroze, nieze, izsitumi, eksant€éma
Loti reti Angioneirotiska tiiska, multiforma eritéma,
natrene, eksfoliativs dermatits, Stivensa-
DzZonsona sindroms, Kvinkes tiiska,
fotosensitivitate
Skeleta-muskulu un Biezi PotiSu pietikums
saistaudu sistémas bojajumi | Retak Artralgija, mialgija, muskulu krampji,
muguras sapes
Nieru un urinizvades Retak Urinacijas traucgjumi, niktiirija, bieza
sistéemas trauceéjumi urinacija
Reproduktivas sistemas Retak Impotence, ginekomastija
traucéjumi un Kriits slimibas
Visparéeji traucéjumi un Biezi Tiiska, nespeks
reakcijas ievadiSanas vieta Retak Sapes kriitis, astenija, sapes, savargums
Izmekl&jumi Retak PienemsSanas svara, svara zudums

* galvenokart saistits ar holestazi

Atseviskos gadijumos zinots par ekstrapiramidalo sindromu.

4.9 Pardozésana

Datu par cilvékiem, kas ar noliiku pardozgjusi zales, ir maz.

Simptomi

Pasreiz zinamie dati liecina, ka iev€rojama pardozesana var izraisit parmerigu periféru vazodilataciju

un iesp&jamu reflektoru tahikardiju. Tika zinots par izteiktu un iesp&jams ilgstosu sist€misku

hipotensiju I1dz pat Sokam ar fatalu iznakumu.




Arstésana
Ja amlodipina pardozesanas rezultata iestajas klmiski izteikta hipotensija, aktivi jauztur
kardiovaskularas sistémas funkcijas, proti, biezi japarbauda sirdsdarbiba un elposana, uz augsu japacel

V= v

kajas un jaseko cirkulgjosa Skidruma apjomam un izdalita urina daudzumam.

Asinsvadu tonusa atjaunosanai un asinsspiediena normaliz€Sanai var ievadit vazokonstriktivu lidzekli,
ja vien tas nav kontrindicéts. Kalcija kanalu blokades efektu novérSanai var véna ievadit kalcija
glikonatu.

Dazos gadijumos var biit noderiga kunga skaloSana. Aktivétas ogles lietoSana veseliem
brivpratigajiem nekavégjoties vai divu stundu laika pec amlodipina 10 mg lietoSanas biitiski samazinaja
amlodipina absorbciju.

Ta ka amlodipins izteikti saistas ar olbaltumvielam, dialize nedos efektu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija kanalu blokatori, selektivi kalcija kanalu blokatori ar galvenokart
vaskularu iedarbibu. ATK kods: CO8CAOI.

Amlodipins ir kalcija jonu transmembranas pliismas inhibitors (1€no kanalu blokators jeb kalcija jonu
antagonists), un tas kave kalcija jonu iekltiSanu sirds un asinsvadu muskulattras $iinas.

Amlodipina hipotensivas darbibas pamata ir ta tiesa relaksgjosa ietekme uz asinsvadu gludajiem
muskuliem. Mehanisms, kada veida amlodipins novers stenokardiju, nav pilnigi skaidrs, bet zinams,
ka tas reduce kopgjo i§€misko slodzi ar $adu divgjadu iedarbibu:

1) Amlodipins paplasina periferas arteriolas un tadéjadi reduce kop&jo perifero pretestibu (pecslodzi),
kas japarvar sirdij. Ta ka sirdsdarbibas frekvence saglabajas nemainiga, $ada sirds atslodze samazina
energijas patérinu miokarda un miokarda prasibu péc skabekla;

2) Amlodipina darbibas mehanisms iesp&jams ietver ar1 galveno koronaro art€riju un koronaro
arteriolu dilataciju - gan neskartos, gan i$émiskos sirds apvidos. Sadas dilatacijas rezultata pieaug
skabek]a piegade miokardam pacientiem ar koronaro arteriju spazmu (Princmetala jeb varianto
stenokardiju).

Hipertensijas pacientiem reizi diena lietota deva uz 24 stundam nodrosina kliniski biitisku
asinsspiediena pazeminajumu ka gulus, ta stavus. Ta ka zalu iedarbiba sakas 1&€nam, tad amlodipina
terapijai nav raksturiga akita hipotensija.

Stenokardijas pacientiem amlodipins, lietots reizi diena, palielina kop&jo slodzes toleranci, pagarina
laika intervalu I1idz stenokardijas lekmes sakumam un ST segmenta depresijai par 1 mm, ka ar1

samazina gan stenokardijas lekmju biezumu, gan gliceriltrinitrata tablesu patérinu.

Amlodipina lietoSana nav izraisijusi nekadus nelabveligus metaboliskos efektus, ne art lipidu sastava
parmainas plazma, un to var lietot pacienti ar bronhialo astmu, cukura diab&tu un podagru.

LietoSana pacientiem ar koronaro sirds slimibu (KSS)

Amlodipina efektivitate kltnisko gadijumu novérSana pacientiem ar koronaro sirds slimibu (KSS) tika
izverteta neatkariga, daudzos centros veikta, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroleta p&tijuma
ar 1997 pacientiem. 2 gadus ilga petijuma Comparision of Amlodipine vs Enalapril to Limit
Occurences of Thrombosis (CAMELOT), papildus standarta terapijai ar statiniem, beta- blokatoriem,
diurgtiskiem lidzekliem un acetilsalicilskabi, 663 pacienti tika arstéti ar amlodiptnu 5-10mg, 673



pacienti tika arsteti ar enalaprilu 10-20 mg, un 655 pacienti sanéma placebo. Dati par efektivitati ir
ieklauti 1. tabula. Rezultati parada, ka amlodipina lictoSana ir saistita ar mazaku hospitalizacijas
gadijumu skaitu stenokardijas un revaskularizacijas procediiru dél pacientiem ar KSS.

1. tabula  Nozimigu klinisko rezultatu biezums CAMELOT pétijuma

Kardiovaskularo notikumu koeficients, Nr.

Amlodipins vs. Placebo

%
Bistamibas
Iznakums Amlodipins Placebo Enalaprils koeficients P vertiba
(95% TI)

Primarais mérka rezultats
Nelabveligi
kardiovaskularie gadijumi

Individuali notikumi

110 (16.6)  151(23.1)  136(20.2) 0.69 (0.54-0.88)  .003

Koronara revaskularizacija 78 (11.8) 103 (15.7) 95(14.1)  0.73 (0.54-0.98) .03
Hospitalizacija

stenokardijas gadijum 51 (7.7) 84 (12.8) 86 (12.8)  0.58 (0.41-0.82) .002
Nefatals MI 14 (2.1) 19 (2.9) 11(1.6)  0.73 (0.37-1.46) 37
Insults vai TIA 6(0.9) 12 (1.8) 8(1.2) 0.50 (0.19-1.32) 15
Kardiovaskulara nave 5(0.8) 2(0.3) 5(0.7) 2.46 (0.48-12.7) 27
Hospitalizacija CHF

cadijuma 3(0.5) 5(0.8) 4(0.6)  0.59(0.14-2.47) 46
Reanimgta sirds apstasanas 0 4(0.6) 1(0.1) NA .04
Jauna perifera asinsvadu 5(0.8) 2(0.3) 8(12)  2.6(0.50-13.4) 24

slimiba

Saisinajumi: CHF (Congestive heart failure), sastréguma sirds mazspgja; TI, ticamibas intervals; MI
(Myocardial infarction), miokarda infarkts; TIA (transient ischemic attack), 1slaiciga i§€miska lekme.

LietoSana pacientiem ar sirds mazspéju

Hemodinamikas p&tijumi un kontrol&ti kltniskie p&tijumi par slodzes toleranci pacientiem ar II-1V
klases sirds mazsp&ju (pe€c NYHA) liecina, ka, vertgjot péc slodzes panesibas, sirds kreisa kambara
izsviedes tilpuma un kliniskas simptomatikas, Norvasc neizraisa kliniska stavokla pasliktinasanos.

Placebo kontroléta petijuma (PRAISE), novertgjot I1I-IV klases (p&c NYHA) sirds mazspgjas
pacientus, kuri sanéma digokstu, diurgtiskos Iidzeklus un angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitorus, Norvasc nepaaugstinaja mirstibas risku vai kop&jo mirstibas un saslimstibas risku
pacientiem ar sirds mazspgju.

Sekojosa, ilglaiciga, placebo kontroleta Norvasc petijuma (PRAISE — 2) pacientiem ar II un III klases
(péc NYHA) sirds mazsp&ju bez isemiskas sirds slimibas kliniskajam izpausmém un objektivas
atrades, kuri sanéma nemainigas AKE inhibitoru, digoksina un diurétisko Iidzeklu devas, Norvasc
neietekm&ja ne kopgjo, ne kardiovaskularo mirstibu. Saja populacija Norvasc lieto$ana bija saistita ar
lielaku plausu tuskas gadijumu skaitu.

ArstéSana sirdslekmju gadijumu noversanai (ALLHAT)

Randomizéts dubultmask&ts saslimstibas - mirstibas pétijums ,,Antihipertenzivas un lipidu -
pazeminosas terapijas p&tijums koronaro notikumu novérSanai” (Antihypertensive and Lipid-Lowering
Treatment to Prevent Heart Attack Trial (ALLHAT)) tika veidots, lai salidzinatu jaunako zalu
terapiju: ka pirmas Iinijas terapija amlodipins 2,5 — 10 mg/diena (kalcija kanalu blokators) vai
lisinoprils 10 — 40 mg/diena (AKE inhibitors) salidzinajuma ar tiazidu grupas diurétisko lidzekli
hlortalidonu 12,5 — 25 mg/diena pacientiem ar vieglu vai mérenu hipertensiju.

Kopuma 33 357 hipertensijas pacientu 55 gadu vecuma vai vecaki, tika randomizgeti un noveroti vidgji
4,9 gadus. Pacientiem bija vismaz viens no koronaras sirds slimibas riska faktoriem, ieskaitot: bijis
miokarda infarkts vai insults (> 6 ménesi pirms ieklauSanas) vai dokumentgta cita aterosklerotiska



kardiovaskulara slimiba (kopuma 51,5%), 2. tipa cukura diabéts (36,1%), ABLH < 35 mg/dl (11,6%),
elektrokardiografiski vai ehokardiografiski diagnosticeta kreisa kambara hipertrofija (20,9%), Sobrid
smekejoss (21,9%).

Primara meérka rezultata bija ieklauta fatala koronara sirds slimiba vai nefatals miokarda infarkts.
Nebija biitiskas atskiribas primaraja merka rezultata starp amlodipina un hlortalidona bazetu terapiju:
relativais risks 0,98 95%, ticamibas intervals (0,90-1,07), p=0,65. Starp sekundaro mérku rezultatiem
sirds mazspgjas (viens no mérkiem kombing&taja kop&ja kardiovaskularaja galameérkt) sastopamibas
biezums bija ieveérojami augstaks amlodipina grupa, salidzinot ar hlortalidola grupu (10,2 % vs. 7,7 %,
relattvais risks 1,38, ticamibas intervals 95% [1,25-1,52], p<0,001. Turklat nebija biitiskas atskiribas
visu cglonu izraisita mirstiba starp amlodipina un hlortalidona bazetu terapiju: relativais risks 0,96
95%, ticamibas intervals [0,89-1,02], p=0,20.

LietoSana bérniem (vecuma no 6 gadiem )

Petijums, kura tika iesaistiti 268 b&rni vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar domingjosu sekundaru
hipertensiju un kura tika salidzinatas amlodipina 2,5 mg un 5 mg devas ar placebo, paradija, ka abas
devas samazinaja sistolisko spiedienu ievérojami vairak neka placebo. Atskiriba starp abam devam
bija statistiski nenozimiga.

Amlodipina ietekme ilgtermina uz augSanu, pubertati un vispargjo attistibu nav pétita. Tapat nav
izverteta amlodipina lietoSanas be&rna vecuma ietekme ilgtermina, lai samazinatu saslimstibu un
mirstibu pieaugusa cilveka dzives laika.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija, izplatiba, saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam

P&c iekskigas terapeitisku devu lietosanas amlodipins labi uzsticas, maksimalo ITmeni asinis sasniedzot
6-12 stundas p&c devas lietoSanas. Amlodipina absoliita biopieejamiba ir 64-80% robezas. Izplatibas
tilpums ir aptuveni 21 L/kg. In vitro p&tijumos noskaidrots, ka ap 97,5 % cirkul&josa amlodipina
ir saistiti ar plazmas proteiniem.

Uztura uznemsana amlodipina biopieejamibu neietekmé.

Biotransformacija/ eliminacija

Eliminacijas pusperiods no plazmas ir 35-50 stundas, un tas saglabajas nemainigs, lietojot vienu devu
diena. Amlodipins tiek aknas intensivi metabolizets l1dz neaktiviem metabolitiem; 10% zalu
neparveidota forma un 60% - metabolitu forma izdalas ar urmu.

LietoSana aknu darbibas traucéjumu gadijuma

Pieejami ierobeZoti kliniskie dati par amlodipina lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.
Pacientiem ar aknu mazspgju ir samazinats amlodipina klirenss, kas izraisa garaku eliminacijas
pusperiodu un palielina AUC par aptuveni 40-60%.

LietoSana gados vecakiem cilvekiem

Laiks, kada amlodipins sasniedz maksimalo koncentraciju plazma, gados vecakiem cilvekiem un
gados jauniem cilvékiem ir vienads. Gados vecakiem cilvékiem amlodipina klirensam ir tendence
samazinaties, rezultata picaugot AUC un eliminacijas pusperiodam. AUC un eliminacijas pusperioda
pieaugums sastréguma sirds mazspgjas pacientiem bija atbilstoss §1s grupas pacientu vecumam.

LietoSana bérniem

Farmakokingtiskie petijumi populacija tika veikti 74 hipertensiviem bérniem vecuma no 1 Iidz 17
gadiem (34 pacienti vecuma no 6 lidz 12 gadiem un 28 pacienti vecuma no 13 lidz 17 gadiem), kuri
sanéma amlodipinu devas no 1,25 mg lidz 20 mg vienu vai divas reizes diena. Tipiskais peroralais
klirenss (CL/F) bérniem vecuma no 6 Iidz 12 gadiem un pusaudziem vecuma no 13 lidz 17 gadiem
bija attiecigi 22,5 un 27,4 L/h z€niem un 16,4 un 21,3 L/h meiten€m. Starp individiem tika noveérota
augsta ekspozicijas dazadiba. Zinojumi par lietoSanu bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem, ir ierobezoti.



5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivitates petijumi zurkam un pelém ir paradijusi aizkavetu dzemdibu datumu, ilgstosas
dzemdibas un samazinatu mazulu dzivildzi, lietojot devas, kas ir apm&ram 50 reizes lielakas par
maksimalo ieteicamo devu cilvékam, rékinot uz mg/kg

letekme uz fertilitati

Zurkam, kuras tika arstétas ar amlodipinu (t&vini 64 dienas un matites 14 dienas pirms paro$anas) deva
Iidz 10 mg/kg/diena (kas bija 8 reizes* vairak par augstako ieteicamo devu cilvékiem 10 mg aprékinot
uz mg/m?), netika pieradits nelabvéligs efekts uz auglibu. Cita pétijuma ar zurkam, kura zurku tevini
tika arsteti 30 dienas ar amlodipina besilatu deva, kas salidzinama ar cilvéka devu, pamatojoties uz
mg/kg, tika konstat&ta folikulu stimulgjosa hormona un testosterona pazeminata koncentracija plazma,
ka arT samazinats spematozoidu blivums un nobriedusu spermatidu skaits Sertoli $tinas.

Karcinogenéze, mutagenéze

Zurkas un peles terapija kopa ar baribu divus gadus sangma amlodipinu 0,5, 1,25 un 2,5 mg/kg/diena,
karcinogenézes esamiba $aja pétijuma netika pieradita. Augstaka deva (zurkam dubulti* un pelem
atbilstosi augstakai ieteicamai kliniskai devai 10 mg aprékinot uz mg/m’) bija tuvu augstakai
panesamai devai pelém, bet ne zurkam.

P&tijumi par mutagenézi neuzradija zalu efektu ne génu, ne hromosomu Iimeni.

* Pamatojoties uz pacienta svaru 50 kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Smg un 10mg tabletes
Mikrokristaliska celuloze,
beziidens kalcija hidrogenfosfats,
natrija cietes glikolats,

magnija stearats.

Smg un 10mg cietas kapsulas
Cieto kapsulu saturs:
Mikrokristaliska celuloze,
kukurtizas ciete,

magnija stearats.

Cieto kapsulu apvalks:
Smg:

Zelatins,
hinolindzeltenais,
melnais dzelzs oksids,
titana dioksids.

10mg:

Zelatins,

melnais dzelzs oksids,
dzeltenais dzelzs oksids,
titana dioksids.



Uzdrukas tinte:
Sellaka glazura,
melnais dzelzs oksids.

6.2 Nesaderiba
Nav piemerojama.
6.3 UzglabaSanas laiks

Smg un 10mg tabletes

4 gadi.

Smg un 10mg cietas kapsulas

5 gadi.
6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

5 mg un 10 mg tabletes

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

5 mg un 10 mg cietas kapsulas

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

5 mg tabletes
PVH-PVdH/ALI blisteri, kas satur 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 tabletes.

PVH-PVdH/AL blisteri kalendara iepakojuma, kas satur 28 un 98 tabletes.
PVH-PVdH/AI vienas devas blisteri, kas satur 50x 1 un 500x 1 tabletes.

10 mg tabletes
PVH-PVdH/ALI blisteri, kas satur 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 tabletes.

PVH-PVdH/AI blisteri kalendara iepakojuma, kas satur 28 un 98 tabletes.
PVH-PVdH/AI vienas devas blisteri, kas satur 50x 1 un 500x 1 tabletes.

5 mg cietas kapsulas
PVH-PVdH/AI blisteri, kas satur 14, 28, 30, 56, 90, 98 un 100 kapsulas.
PVH-PVdH/AL vienas devas blisteri, kas satur 28x 1, 56x 1 un 100x 1 kapsulas.

10 mg cietas kapsulas
PVH-PVdH/ Al blisteri, kas satur 14, 28, 30, 56, 90, 98 un 100 kapsulas.
PVH-PVdH/ Al vienas devas blisteri, kas satur 28x 1, 56x 1 un 100x 1 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{Tel}>

<{Fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
<{DD/MM/GGGG}> <{ GGGG. gada DD menesis}>

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Dalibvalsts/Agenttira} majas lapa

[Aizpilda nacionali]



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes

Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit I iielikumu) 10 mi tabletes

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amlodipinum

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur amlodipina besilatu, kas atbilst 5 mg amlodipina.

Katra tablete satur amlodiiina besilatu, kas atbilst 10 mi amlodiiina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

5 mg tablete
4 tabletes

10 tabletes

14 tabletes

20 tabletes

28 tabletes

30 tabletes

50 tabletes
50x 1 tabletes
60 tabletes

98 tabletes
100 tabletes
300 tabletes
500 tabletes
500x 1 tabletes

10 mg tablete
4 tabletes

10 tabletes
14 tabletes
20 tabletes
28 tabletes
30 tabletes
50 tabletes



50x 1 tabletes
60 tabletes

90 tabletes

98 tabletes

100 tabletes
300 tabletes
500 tabletes
500x 1 tabletes

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Tabletes: Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Cietas kapsulas: Uzglabat temperatira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Tel}>

<{Fakss}>

<{e-pasts}>

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI
e parastie un vienas devas iepakojumi (tabletes un kapsulas)
e parastie kalendarie iepakojumi (tikai tabletem )

1.  ZALU NOSAUKUMS

Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg tabletes

Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit [ ﬁielikumui 10 mi tabletes

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
Amlodipinum

Tablete
Cieta kapsula

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

{Nosaukums}

[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA

{7 tableSu blisteriem - ned&las dienu saisinajumi var tikt uzdrukati uz folijas katrai tabletei, t.i., Pi, O,
T, C, Pk, Se, Sv}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg un 10 mg tabletes
Norvasc un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg un 10 mg cietas kapsulas
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Amlodipinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Norvasc un kadam noltikam to lieto
Pirms Norvasc lietoSanas

Ka lietot Norvasc

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Norvasc

Sikaka informacija

R N

1. KASIRNORVASC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
Norvasc satur aktivo vielu amlodipinu, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par kalcija antagonistiem.

Norvac lieto, lai arsteétu paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju) vai noteikta veida sapes kriitis, ko
sauc par stenokardiju, kuras reta forma ir Princmetala jeb varianta stenokardija.

Pacientiem ar augstu asinsspiedienu Norvasc atslabina asinsvadus, tadéjadi asinis caur tiem izpliist
vieglak. Pacientiem ar stenokardiju Norvasc uzlabo asins piegadi sirds muskulim, tad&jadi tas sanem
vairak skabek]a, ka rezultata tick noversta sapju veidosanas kriitis. Jiisu zales nenovers akitas
stenokardijas izraisttas sapes krits.

2. PIRMS NORVASC LIETOSANAS

Nelietojiet Norvasc §ados gadijumos

- Ja Jums ir paaugstinata jutiba (alergija) pret amlodipinu vai jebkuru no Jiisu zalu sastava eso$am
paligvielam, kas mingtas 6.sadala, vai citu kalcija kanalu blokatoru. Ta var izpausties ka nieze,
adas apsartums vai apgritinata elpoSana.

- Ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (hipotensija).

- Ja Jums ir sirds varstula saSaurinajums (aortas atveres stenoze) vai kardiogéns Soks (stavoklis,
kad Jusu sirds nespgj pietiekosi apgadat kermeni ar asinim).

- Ja Jus péc sirdslekmes cieSat no sirds mazspgjas.

Ipasa piesardziba, lietojot Norvasc, nepiecieSsama $§ados gadijumos
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir vai kadreiz bijusi kada no sekojosam veselibas problémam:

o Nesena sirds 1ekme
o Sirds mazspgja



o Nopietna asinsspiediena paaugstinasanas (hipertoniska krize)
o Aknu slimiba
o Jis esat gados vecaks pacients un Jums var biit nepiecieSama palielinata deva.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Norvasc nav pétits be&rniem vecuma lidz 6 gadiem. Norvac drikst lietot tikai bérniem un pusaudziem ar
hipertensiju vecuma no 6 1idz 17 gadiem (skatit 3. sadalu).
Jautajiet savam arstam, lai iegtitu papildus informaciju.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&d¢ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Norvasc var mijiedarboties ar citam zaleém, tadam ka:

Ketokonazols, itrakonazols (pretsénisu Iidzek]i)

Ritonavirs, indinavirs, nelfinavirs (proteazes inhibitori HIV arst€$anai)
Rifampicins, eritromicins, klaritromicins (antibiotiskie lidzekli)
Asinszale (Hypericum perforatum)

Verapamils, diltiazems (zales sirds slimibu arst€sanai)

Dantroléns (infuzijas nopietnu kermena temperatiiras izmainu gadijumos)

Norvasc var pazeminat Jusu asinsspiedienu vél vairak, ja Jus jau lietojat citas zales paaugstinata
asinsspiediena arst€Sanai.

Norvasc lietoSana kopa ar uzturu

Pacientiem, kuri lieto Norvasc, nevajadzeétu uztura lietot greipfritu sulu un greipfriitus, jo greipfriiti un
greipfritu sula var paaugstinat aktivas vielas amlodipina Itmeni asins, ka rezultata var rasties
neparedzama pastiprinata Norvasc asinsspiedienu pazeminosa darbiba.

Griitnieciba

Amlodipina drosiba cilvékiem gritniecibas laika nav pétita. Pirms Norvasc lietoSanas pastastiet savam
arstam vai farmaceitam, ja Jis domajat, ka esat stavokli vai ja Jus planojat gratniecibu.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai amlodipins nonak mates piena. Pirms Norvasc licto$anas pastastiet artam, ja Jus
barojat b&rnu ar kriiti vai gatavojaties uzsakt zidisanu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Norvasc var ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja tabletes
kapsulas lick Jums justies nevesalam, apreibusam vai nogurusam, vai rada Jums galvassapes, nevadiet
transportlidzekli vai neapkalpojiet mehanismus, un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

Svariga informacija par kadu no Norvasc sastavdalam

Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) tableté kapsula, jeb ir praktisk natriju nesaturogas.



3. KA LIETOT NORVASC

Vienmer lietojiet Norvasc tiesi ta, ka arsts Jums nozimgjis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam
arstam vai farmaceitam.

Parasta Norvasc sakuma deva ir 5 mg diena. Devu var palielinat Iidz 10 mg Norvasc diena.

Jusu zales var lietot gan pirms, gan p&c &Sanas. Zales Jums jalieto viena un taja pasa dienas laika,
uzdzerot Gideni. Nelietojiet Norvasc ar greipfriitu sulu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Bérniem un pusaudziem (6-17 gadus veciem) ieteicama sakuma deva ir 2,5 mg diena. Maksimala
ieteicama deva ir 5 mg diena. Amlodipins 2,5 mg paslaik nav pieejams un 2,5 mg devu no Norvasc

5 mg tabletém nevar iegit, jo §1s tabletes netiek razotas ta, lai varétu sadalit divas vienadas devas.

Bérniem un pusaudziem (6-17 gadus veciem) ieteicama sakuma deva ir 2,5 mg diena. Maksimala
ieteicama deva ir 5 mg diena. Norvasc 2,5 mg kapsulas paslaik nav pieejamas.

Svarigi nepartraukt tablesu kapsulu lietosanu. Neatlieciet arsta apmekl&jumu Iidz laikam, kad tabletes
kapsulas jau beigusas.

Ja esat lietojis Norvasc vairak neka noteikts

Parak daudz tablesu lietoSana var izraisit jums loti zemu vai pat bistami zemu asinsspiedienu. Jus varat
just reiboni vai vajuma sajlitu, un Jums var biit kriSanas sajiita. Ja asinsspiediena kriSanas ir pietiekosi
nopietna, var rasties Soks. Jusu ada var klut v€sa un mitra, un Jis varat zaudét samanu. Ja esat lietojis
parak daudz Norvasc tablesu, nekavéjoties griezieties p&c mediciniskas palidzibas.

Ja esat aizmirsis lietot Norvasc

Neuztraucieties. Ja esat aizmirsis lietot tableti kapsulu, izlaidiet o devu pavisam. Lietojiet nakamo
devu paredzetaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis partaucat Norvasc lietosanu

Jasu arsts Jums pateiks, cik ilgi Norvasc jalieto. Jisu slimiba var atjaunoties, ja Jus partrauksiet
Norvasc lietoSanu bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, arT Norvasc var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja zalu lietoSanas laika noverojat jebkuru no talak minétajiem
loti retiem, nopietniem simptomiem:

. Peksna seksana, sapes kriitts, elpas trukums vai apgritinata elpoSana,

o Acu plakstinu, sejas vai liipu pietikums,

o MeEles un kakla pietikums, kas izraisa apgritinatu elposanu

. Nopietnas adas reakcijas, ieskaitot intensivus adas izsitumus, natreni, adas apsartumu pa visu

kermeni, stipru niezi, ¢iilas, adas lobiSanos un pietikumu, glotadu iekaisumu (Stivensa
DzZonsona sindroms) vai citas alergiskas reakcijas
. Sirdslekme, neregulara sirdsdarbiba



o Aizkunga dziedzera iekaisums, kas var izsaukt stipras sapes védera un mugura, ko pavada loti
slikta passajiita.

Sanemti zinojumi par sekojosam bieZi novérotam blakusparadibam. Sazinieties ar savu arstu, ja
kada no tam Jums ir apgritinoSa vai nepariet nedéelas laika.

BiezZi: novéro 1 Iidz 10 lietotajiem no 100

o Galvassapes, galvas reibSana, miegainiba (ipasi terapijas sakuma)
o Sirdsklauves (sajiitama sirdsdarbiba), pietvikums

. Sapes vedera, slikta diisa

. Potisu pietikums (tiiska), nespeks

Citas zinotas blakusparadibas ir ieklautas turpmakaja saraksta. Pastastiet savam arstam, ja kada no tam
kluist nopietna, vai ja Jus noverojat blakusparadibas, kas Saja saraksta nav minétas.

Retak: noveéro 1 Iidz 10 lietotajiem no 1000

Garastavokla svarstibas, nemiers, depresija, bezmiegs

Trisas, izmainas garsas sajiita, gibonis, vajums

Nejutigums vai tirpSanas sajiita Jusu loceklos, sapju sajiitas zudums

Redzes traucgjumi, redzes dubultosanas, dzinkstona ausis

Zems asinsspiediens

Skavas/ tekoss deguns, ko izraisa deguna glotadas ickaisums (rinits)

Izmainas zarnu darbiba, caureja, aizciet€jums, gremosanas traucgjumi, sausa mute, vemsana
(slikta diisa)

Matu izkri$ana, pastiprinata svisana, niezo$a ada, sarkani plankumi uz adas, adas krasas maina
Uring$anas trauc€jumi, pastiprinata nepiecieSsamiba urin€t naktis, pastiprinats urinéSanas
biezums,

Nespé€ja sasniegt erekciju, diskomforta sajiita vai krtiSu palielinasanas virieSiem

Vajums, sapes, slikta passajiita

Locitavu vai muskulu sapes, muskulu krampji, muguras sapes

Pienemsanas svara vai svara zudums

Reti: novéro 1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000
. Apjukums

Loti reti: novéro mazak neka 1 lietotajam no 10 000

. Samazinats balto asins $tinu skaits, samazinats trombocitu skaits, kas var izraisit neparastus
zilumus un asinoSanu (sarkano asins $iinu bojajums)

Paaugstinats cukura Itmenis asinis (hiperglik€mija)

Nervu bojajumi, kas var izraisit vajumu, tirp$anu vai nejutigumu

Klepus, smaganu pietukums

Vedera uzpiisanas (gastrits)

Aknu darbibas traucgjumi, aknu iekaisums (hepatits), adas dzeltesana (dzelte), paaugstinati aknu
enzimu raditaji, kas var ietekm@t dazus mediciniskos izmeklgjumus

Palielinats muskulu sasprindzinajums

Asinsvadu iekaisums, bieZi ar izsitumiem uz adas

Paaugstinata jutiba pret gaismu

Traucgjumi, kas apvieno stivumu, trisas un/ vai kustibu traucgjumus.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.



5. KA UZGLABAT NORVASC
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Tabletes
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Kapsulas
Uzglabat temperatura lidz 30°C.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Norvasc satur
Aktiva viela Norvasc 5 mg tablet@s ir amlodipins (Amlodipinum) besilata veida.
Aktiva viela Norvasc 10 mg tabletes ir amlodipins (Amlodipinum) besilata veida.

Citas sastavdalas ir beziidens kalcija hidrogénfosfats, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze,
natrija cietes glikolats.

Aktiva viela Norvasc 5 mg kapsulas ir amlodipins (Amlodipinum) besilata veida.
Aktiva viela Norvasc 10 mg kapsulas ir amlodipins (Amlodipinum) besilata veida.
Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, kukuriizas ciete, magnija stearats.
Kapsulas apvalks satur:

- Smg: zelatins, hinolindzeltenais, melnais dzelzs oksids, titana dioksids

- 10mg: Zelatins, melnais dzelzs oksids, dzeltenais dzelzs oksids, titana dioksids

Kapsulas apdrukas tinte satur: Sellaka glaztru, melno dzelzs oksidu.
Norvasc ar€jais izskats un iepakojums

5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena puse iegravéta
dalfjuma Iinija un AML 5, bet otra pusé Pfizer logo.

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusé iegraveta
dalfjuma linija un AML-10, bet otra pus€ Pfizer logo.

5 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena puse iegravéta
dalfjuma linija un AML 5.

10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas, smaragda formas tabletes, kuram viena pusé iegraveta
dalfjuma linija un AML-10.

Dalijuma linija paredzéta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes daliSanai
vienadas devas.

Norvasc 5 mg tabletes pieejamas blisteru iepakojumos pa 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300,
500 tabletém un vienas devas blisteros pa 50x1 un 500x 1 tabletei.

Norvasc 10 mg tabletes pieejamas blisteru iepakojumos pa 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100,
300, 500 tabletém un vienas devas blisteros pa 50x1 un 500x 1 tabletei



5 mg cietas kapsulas: dzeltenas un baltas kapsulas ar melnu uzdruku AML 5 viena pus€ un Pfizer logo
otra puse.

10 mg cietas kapsulas: pelekas kapsulas ar melnu uzdruku AML 10 viena pus€ un Pfizer logo otra
puse.

Norvasc 5 mg kapsulas pieejamas blisteru iepakojumos pa 14, 28, 30, 56, 90, 98 un 100 kapsulam un
vienas devas blisteros pa 28x 1, 56x 1 un 100x 1 kapsulai.

Norvasc 10 mg kapsulas pieejamas blisteru iepakojumos pa 14, 28, 30, 56, 90, 98 un 100 kapsulam un
vienas devas blisteros pa 28x 1, 56x 1 un 100x 1 kapsulai.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks

[Skattt I pielikumu- aizpilda nacionali]

RazZotajs

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrich-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Vacija

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

Pfizer PGM, Zone Industrielle,
29 route des Industries,

37530 Pocé-sur-Cisse,
Francija

Sis zales EEZ dalibvalsts ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Tabletes:

Austrija, Bulgarija, Danija, Igaunija, Somija, Vacija, Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Niderlande,
Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Zviedrija: Norvasc

Danija: Amlodipine Pfizer

Irija, Malta, Lielbritanija: Istin

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

Italija: Monopina

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

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

Kapsulas:

Kipra, Griekija, Lietuva, Rumanija: Norvasc
Belgija, Francija, Luksemburga: Amlor
[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]

Si lieto$anas instrukeija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Dalibvalsts/Agentiira} majas lapa

[Aizpilda nacionali]



