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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Norvasc a stivisiace nazvy (pozri prilohu I) 5 mg tablety
Norvasc a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) 10 mg tablety
Norvasc a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) 5 mg tvrdé kapsuly
Norvasc a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajicom 5 mg amlodipinu.

Kazda tableta obsahuje amlodipiniumbesildt v mnozstve zodpovedajiicom 10 mg amlodipinu.
Kazda tvrda kapsula obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajucom 5 mg amlodipinu.
Kazda tvrda kapsula obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajuicom 10 mg amlodipinu.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

5 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym oznacenim
AML 5 a deliacou ryhou na jednej strane a logom “Pfizer na druhej strane.

10 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym ozna¢enim
AML-10 na jednej strane a logom Pfizer na druhej strane.

5 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym oznacenim
AML 5 a deliacou ryhou na jednej strane a bez oznac¢enia na druhej strane.

10 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym ozna¢enim
AML-10 a bez oznacenia na druhej strane.

Tvrda kapsula.

5 mg tvrdé kapsuly: Zlto-biele kapsuly s ¢iernym napisom AML 5 na jednej strane a logom Pfizer na
druhej strane.

10 mg tvrdé kapsuly: Sivé kapsuly s ¢iernym napisom AML 10 na jednej strane a logom Pfizer na
druhej strane.

Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu na Pahsie prehitanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia

Chronicka stabilna angina pektoris
Vazospasticka/vazokonstrik¢éna (Prinzmetalova) angina pektoris



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

Zvycajna ivodnd davka na lieCbu hypertenzie aj anginy pektoris je 5 mg Norvascu jedenkrat denne,
ktort je mozné zvysit az na maximalnu davku 10 mg v zavislosti od individualnej odpovede pacienta
na liecbu.

U hypertenznych pacientov bol Norvasc pouzity v kombindcii s tiazidovym diuretikom,
alfablokatorom, betablokatorom alebo inhibitorom angiotenzin konvertujuceho enzymu. V pripade
anginy pektoris sa Norvasc mdze pouzivat’ v monoterapii alebo v kombinacii s inymi antiangin6znymi
liekmi u pacientov s anginou pektoris refraktérnou na nitraty a/alebo adekvatne davky betablokatorov.

Pri sucasnom podavani s tiazidovymi diuretikami, betablokatormi, ako aj inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu sa nevyzaduje tiprava davky Norvascu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Norvasc pouzity v podobnych davkach u star§ich aj mladSich pacientov je rovnako dobre tolerovany.
U starsich pacientov sa odporuca bezné davkovanie, ale zvysenie davky sa ma vykonavat

s opatrnost’ou (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene

Odporacané davkovanie nebolo stanovené u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou
funkcie peCene; preto zvolenie davky sa ma vykonavat’ s opatrnost'ou a ma zacat’ na dolnej hranici
davkovacieho rozsahu (pozri Casti 4.4 a 5.2). Farmakokinetika amlodipinu nebola $tudovana pri
zavaznej poruche funkcie pecene. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene ma podavanie
amlodipinu zacat’ najnizSou davkou a pomaly ju zvySovat.

Porucha funkcie obliciek
Zmeny plazmatickych koncentracii amlodipinu nie su v sulade so stupfiom renalneho poskodenia,
preto sa odporuca bezné davkovanie. Amlodipin nie je dialyzovatelny.

Deti a dospievajuci

Deti a dospievajuci s hypertenziou vo veku od 6 rokov do 17 rokov

Odporucana antihypertenzna peroralna davka u pediatrickych pacientov vo veku 6 - 17 rokov je

2,5 mg jedenkrat denne ako zadiatocna davka, ktora sa zvysi na 5 mg jedenkrat denne, ak sa cielova
hodnota tlaku krvi nedosiahne po 4 tyzdioch. Davky vyssie ako 5 mg denne neboli u pediatrickych
pacientov Studované (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Dévky 2,5 mg amlodipinu nie st pri tomto lieku mozné.

Deti mladsie ako 6 rokov
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podania
Tableta na peroralne podanie.

Tvrda kapsula na peroralne podanie.



4.3 Kontraindikacie
Amlodipin je kontraindikovany u pacientov:

o s precitlivenost'ou na derivaty dihydropyridinov, amlodipin alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok,

s tazkou hypotenziou,

v Soku (vratane kardiogénneho Soku),

s obstrukciou vytoku z l'avej srdcovej komory (napr. s pokrocilym stupiiom aortalnej stendzy),
s hemodynamicky nestabilnym srdcovym zlyhanim po akutnom infarkte myokardu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Bezpecnost’ a t¢innost’ amlodipinu pri hypertenznej krize neboli stanovené.

Pacienti so srdcovym zlyhanim

Pacienti so srdcovym zlyhanim maju byt lieceni s opatrnostou. V dlhodobej placebom kontrolovanej
$tidii u pacientov s tazkym srdcovym zlyhanim (III. a IV. stupnia podl'a NYHA) bol hldseny vys$si
vyskyt pl'icneho edému v skupine lieCenej amlodipinom ako v skupine s placebom (pozri €ast’ 5.1).
Blokatory kalciového kanala, vratane amlodipinu, sa maju pouZzivat’ s opatrnostou u pacientov

s kongestivnym srdcovym zlyhanim, ked’ze mézu zvySovat’ riziko kardiovaskularnych prihod

a mortality v budiicnosti.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene

Biologicky poléas amlodipinu je u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene predizeny a hodnoty AUC su
vyssie; odporucania pre davkovanie neboli stanovené. Poddvanie amlodipinu sa ma preto zacat’ na
dolnej hranici davkovacieho rozsahu a pri zacati liecby ako aj pri zvySovani davky treba postupovat’

s opatrnost’ou.

Pouzitie u starSich pacientov
Zvysovanie davky sa ma u starSich pacientov vykonavat’ s opatrnost'ou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pouzitie pri rendlnom zlyhani
U takychto pacientov sa mozu pouzivat’ bezné ddvky amlodipinu. Zmeny plazmatickych koncentracii
amlodipinu nie su v sulade so stupiiom renalneho poskodenia. Amlodipin nie je dialyzovatelny.

4.5 Liekové a iné interakcie

Utinky inych liekov na amlodipin

Inhibitory CYP3A4: Sucasné uzivanie amlodipinu so silnymi alebo stredne silnymi inhibitormi
CYP3A4 (inhibitormi proteaz, azolovymi antimykotikami, makrolidmi, ako st erytromycin alebo
klaritromycin, verapamil alebo diltiazem) mdze zapriinit’ signifikantné zvysenie expozicie
amlodipinu. Klinicky vyznam tychto zmien vo farmakokinetike (PK) sa mo6ze prejavit’ u starSich
pacientov. Preto sa méze vyzadovat’ klinické monitorovanie a uprava davky.

Induktory CYP3A4: K dispozicii nie su zZiadne idaje tykajuce sa ucinku induktorov CYP3A4 na
amlodipin. Sucasné uzivanie s induktormi CYP3A4 (napr. rifampicinom, 'ubovnikom bodkovanym)
moze znizit’ plazmatické koncentracie amlodipinu. Amlodipin sa ma spolu s induktormi CYP3A4
pouzivat’ s opatrnostou.

Podavanie amlodipinu s grapefruitom alebo grapefruitovou §t'avou sa neodporaca, pretoze
u niektorych pacientov moze dojst’ k zvySeniu biologickej dostupnosti amlodipinu s naslednym
zosilnenim jeho ucinkov na znizenie tlaku krvi.

Dantrolén (infazia): U zvierat sa po podani verapamilu a intravendzneho dantrolénu pozoruje letalna
fibrilacia komor a srdcovy kolaps v spojeni s hyperkaliémiou. VzhI'adom na riziko hyperkaliémie sa



odporuca, aby sa pacienti nachylni na malignu hypertermiu a pri regulovani malignej hypertermie
vyhybali si¢asnému podavaniu blokatorov kalciovych kanalov, ako je amlodipin.

Uginky amlodipinu na iné lieky
Ucinky amlodipinu na zniZenie tlaku krvi sa s¢itavaji s i€¢inkami inych antihypertenziv znizujticich
tlak krvi.

V klinickych interakénych §tadiach amlodipin neovplyviioval farmakokinetiku atorvastatinu,
digoxinu, warfarinu alebo cyklosporinu.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecénost’ podavania amlodipinu u Zien pocas gravidity nebola stanovena.

Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu pri vysokych davkach (pozri ast’ 5.3).

Pouzitie pocas gravidity sa odportica iba vtedy, ak niet bezpecnejsej alternativy a ak ochorenie
samotné predstavuje zvysené riziko pre matku a plod.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa amlodipin vylucuje do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i pokracovat’

v doj¢eni/prerusit’ dojcenie alebo pokraovat’ v liecbe/prerusit’ lieCbu amlodipinom sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojc¢enia pre diet'a a prinosu liecby amlodipinom pre matku.

Fertilita

U niektorych pacientov lieCenych blokatormi kalciového kanala boli hlasené reverzibilné biochemické
zmeny v hlavicke spermii. Nie st dostato¢né klinické tidaje tykajuce sa mozného ucinku amlodipinu
na fertilitu. V jednej $tadii u potkanov boli zaznamenané neziaduce ucinky na fertilitu u samcov (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Amlodipin m6ze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
pacienti uzivajuci amlodipin trpia zavratmi, bolest’ou hlavy, inavou alebo nutkanim na vracanie, ich
schopnost’ reagovat’ moze byt’ narusend. Opatrnost’ sa odportuca zvlast na zaciatku liecby.

4.8 Neziaduce ucinky

Stihrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby su somnolencia, zavrat, bolest’ hlavy, palpitacie,
zacervenanie, bolest’ brucha, nauzea, opuch ¢lenkov, opuch a tnava.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Nasledujtce neziaduce reakcie boli pozorované a hlasené pocas liecby s amlodipinom s nasledujiicimi
frekvenciami: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti.



Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy Kkrvi a lymfatického systému

vel'mi zriedkavé

leukopénia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé

alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyZivy

vel'mi zriedkavé

hyperglykémia

Psychické poruchy

menej Casté

insomnia, zmeny nalady (vratane
uzkosti), depresia

zriedkavé

zmétenost’

Poruchy nervového systému

Casté

somnolencia, zavraty, bolest’
hlavy (zvlast’ na zaciatku liecby)

menej Casté

tremor, dysgeuzia, synkopa,
hypestézia, parestézia

vel'mi zriedkavé

zvyseny svalovy tonus, periférna
neuropatia

Poruchy oka menej Casté poruchy videnia (vratane
diplopie)

Poruchy ucha a labyrintu menej Casté tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté palpitécie

vel'mi zriedkavé

infarkt myokardu, arytmia
(vratane bradykardie, komorovej
tachykardie a fibrilacie predsieni)

Poruchy ciev

Casté

zadervenanie

menej Casté hypotenzia

vel'mi zriedkavé vaskulitida
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika menej Casté dyspnoe, rinitida
a mediastina vel'mi zriedkavé kasel

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

abdominalna bolest’, nauzea

mene;j ¢asté

vracanie, dyspepsia, porucha
¢innosti Criev (vratane hnacky
a zapchy), sucho v tstach

vel'mi zriedkavé

pankreatitida, gastritida,
hyperplazia gingivy

Poruchy pecene a ZICovych ciest

vel'mi zriedkavé

hepatitida, ikterus, zvySenie
hepatdlnych enzymov*

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

mene;j ¢asté

alopécia, purpura, zmeny
sfarbenia pokozky, hyperhidroza,
pruritus, vyrdzka, exantém

vel'mi zriedkavé

angioedém, erythema multiforme,
zihl'avka, exfoliativna dermatitida,
Stevensov-Johnsonov syndrém,
Quinckeho edém, fotosenzitivita

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Casté

opuch ¢lenkov

mene;j ¢asté

artralgia, myalgia, svalové krce,
bolesti chrbta

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

menej Casté

tazkosti pri moceni, no¢né
mocenie, zvysena frekvencia
mocenia

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

mene;j ¢asté

impotencia, gynekomastia




Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté edém, unava

podania menej Casté bolest’ na hrudi, asténia, bolest’,
celkova nevolnost’
Laboratérne a funkéné vySetrenia menej Casté zvysenie telesnej hmotnosti,

zniZenie telesnej hmotnosti

* najcastejSie charakteru cholestazy

Boli hlasené ojedinelé pripady extrapyramidového syndromu.
4.9 Predavkovanie

Skusenosti s umyselnym predavkovanim u 'udi stt obmedzené.

Symptomy

Dostupné informacie naznacuju, ze velké predavkovanie moze viest’ k excesivnej periférnej
vazodilatacii a moznej reflexnej tachykardii. Bola hlasena vyrazna a pravdepodobne predizena
systémova hypotenzia vratane Soku s naslednou smrt'ou.

Liecba

Klinicky vyznamna hypotenzia spdsobena preddvkovanim amlodipinom vyzaduje aktivnu
kardiovaskularnu podpornu starostlivost’ vratane ¢astého monitorovania funkcie srdca a pluc, zvySenu
polohu koncatin, sledovanie objemu tekutin v obehu a diurézu.

Vazokonstrikéné latky mozu pomoct’ udrzat’ cievny tonus a tlak krvi, ak ich podanie nie je
kontraindikované. Kalciumglukonat aplikovany intraven6zne modze pomoct’ zrusit’ blokadu kalciovych
kanélov.

V niektorych pripadoch méze byt vhodny vyplach zalidka. Ukézalo sa, Ze pozitie aktivneho uhlia
zdravymi dobrovolnikmi do 2 hodin po podani 10 mg amlodipinu znizilo rychlost’ absorpcie
amlodipinu.

Kedze sa amlodipin extenzivne viaZe na bielkoviny, nie je pravdepodobné, ze by dialyza bola Gc¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Blokatory kalciového kanala / selektivne blokatory kalciového kanala
s prevazujucimi vaskuldrnymi t¢inkami. ATC: CO8CAO1

Amlodipin je inhibitor vstupu kalciovych i6nov (blokéator pomalého kandla alebo antagonista
kalciovych i6nov) a inhibuje transmembranovy vstup kalciovych iénov do hladkych svalov ciev
a srdcovej svaloviny.

Mechanizmom antihypertenzného ucinku amlodipinu je priamy relaxa¢ny vplyv na hladké svaly ciev.
Presny mechanizmus, ktorym amlodipin vyvoldva ul'avu symptomov anginy pektoris nie je uplne
znamy, ale amlodipin redukuje celkovi ischemicku zataz dvoma nasledovnymi u¢inkami:

1)  Amlodipin dilatuje periférne arterioly a znizuje teda celkovu periférnu rezistenciu (afterload),
proti ktorej pracuje srdce. Ked'ze frekvencia srdca ostava stabilna, tdito mensia zat'az srdca
znizuje spotrebu energie v myokarde a potrebu kyslika.



2)  Mechanizmus u¢inku amlodipinu pravdepodobne tiez zahina aj dilataciu hlavnych koronarnych
artérii a korondrnych arteriol v normalnych aj ischemickych oblastiach. Tato dilatacia zvysuje
dodavku kyslika myokardu u pacientov so spazmom koronarnych artérii (Prinzmetalova alebo
variantna angina pektoris) a uvol'fiuje koronarnu vazokonstrikciu indukovant fajéenim.

U pacientov s hypertenziou vedie davkovanie jedenkrat denne ku klinicky signifikantnému zniZeniu
tlaku krvi v 'ahu aj v stoji pocas celého 24-hodinového intervalu. Vzhl'adom k pozvol'nému nastupu
ucinku nie je podavanie amlodipinu spojené s akutnou hypotenziou.

U pacientov s anginou pektoris davkovanie amlodipinu jedenkrat denne predlzuje celkovy cas
schopnosti vykonavat’ fyzickl zat'az, Casovy interval do vzniku angindéznych tazkosti a ¢as do
objavenia sa 1-milimetrovej depresie ST segmentu a znizuje frekvenciu angindznych zachvatov, ako aj
potrebu uzivania nitroglycerinu.

Podavanie amlodipinu nie je spojené so ziadnymi nepriaznivymi metabolickymi u€¢inkami, ani
zmenami plazmatickych lipidov a je vhodné u pacientov s astmou, cukrovkou a dnou.

Pouzitie u pacientov s korondrnou chorobou srdca (Coronary artery Disease, CAD)

Utinnost’ amlodipinu v predchadzani klinickym prihodam u pacientov s koronarnou chorobou srdca
(CAD) sa hodnotila v nezavislej multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej stadii s 1 997 pacientmi; Porovnanie amlodipinu voc¢i enalaprilu zamerané na znizenie
vyskytu trombdzy (Comparison of Amlodipine vs. Enalapril to Limit Occurrences of Thrombosis,
CAMELQT). Z tychto pacientov bolo pocas 2 rokov 663 lieCenych amlodipinom v davkach 5 - 10 mg,
673 pacientov bolo lieCenych enalaprilom v davkach 10 - 20 mg a 655 pacientov bolo liecenych
placebom, popri Standardnej liecbe statinmi, betablokatormi, diuretikami a kyselinou
acetylsalicylovou. Najdolezitejsie vysledky tykajtice sa ti¢innosti su uvedené v tabulke 1. Vysledky
naznacuju, ze pri liecbe amlodipinom bolo u pacientov s CAD zaznamenanych menej hospitalizacii
a revaskulariza¢nych vykonov.

Tabul’ka 1.  Incidencia signifikantnych klinickych vysledkov pre CAMELOT

Vyskyt kardiovaskuldrnych prihod
Pocet (%)

amlodipin verzus placebo

Vysledky amlodipin placebo enalapril 590 Sn})zr Iré?ka Hodnota P

Primarny koncovy bod
Neziaduce kardiovaskularne
prihody

Jednotlivé zlozky
Koronarna revaskularizacia 78 (11,8) 103 (15,7) 95 (14,1) 0,73 (0,54-0,98) 0,03
Hospitalizacia pre anginu

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

pektoris 51(7,7) 84 (12.8) 86(12,8) 0,58 (0,41-0,82) 0,002
Nefatalny IM 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37-1,46) 0,37
Mozgova mitvica alebo TIA 6 (0,9) 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19-1,32) 0,15
S;?gnz kardiovaskulamych 5 ¢, 2(0,3) 5(0,7) 2,46 (0,48-12,7) 027
Hospitalizacia pre CHF 3(0,5) 5(0,8) 4(0,6) 0,59 (0,14-2,47) 0,46
Resuscitovana zastava srdca 0 4 (0,6) 1(0,1) NA 0,04
Novodiagnostikované 5(0,8) 2(0,3) 8(1,2) 2,6 (0,50-13,4) 0,24

ochorenie periférnych ciev

Skratky: CHF, kongestivne srdcové zlyhanie (congestive heart failure); IS, interval spolahlivosti; IM,
infarkt myokardu; TIA, tranzitérny ischemicky atak.



Pouzitie u pacientov so srdcovym zlyhanim

Hemodynamické stadie a kontrolované klinické Stadie s vyuzitim zatazovych testov u pacientov so
srdcovym zlyhanim II. — I'V. stupna podl'a NYHA preukazali, Ze Norvasc na zaklade posudenia
tolerancie zataze, ejekcnej frakcie 'avej komory a klinickej symptomatologie nesposobuje klinické
zhorSenie stavu.

Vysledky placebom kontrolovanej stiidie (PRAISE), v ktorej boli sledovani pacienti so srdcovym
zlyhanim III. — IV. stupna podl'a NYHA uzivajuci digoxin, diuretikum a inhibitor angiotenzin
konvertujuceho enzymu (ACE), ukazali, ze podavanie Norvascu nezvysuje riziko mortality alebo
kombinovanej mortality a morbidity u pacientov so srdcovym zlyhanim.

V pokracujucej placebom kontrolovanej “follow-up* studii (PRAISE-2) pri dlhodobom sledovani
pacientov so srdcovym zlyhanim III. a IV. stupnia podl'a NYHA bez klinickych symptémov

a objektivneho nalezu sved¢iaceho pre ischemickll chorobu, pri stabilnych davkach ACE inhibitorov,
srdcovych glykozidov a diuretik, nemal Norvasc u¢inok na celkovi alebo kardiovaskularnu mortalitu.
V tej istej skupine bolo podavanie Norvascu spojené s vys$sim vyskytom plicneho edému.

Liecba zamerand na prevenciu infarktu myokardu (ALLHAT)

Randomizované dvojito-zaslepend morbiditno-mortalitna sttidia nazvana Klinické sktiSanie zamerané
na antihypertenznu a hypolipidemicku lie¢bu za ti¢elom prevencie infarktu myokardu
(Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial, ALLHAT) bola
vykonand na porovnanie terapie novsimi liekmi: amlodipinom 2,5 — 10 mg/den (blokator kalciového
kanéla) alebo lizinoprilom 10 — 40 mg/deii (ACE inhibitor) ako liekov prvej vol'by s liecbou
tiazidovym diuretikom chlortalidéonom 12,5 — 25 mg/den pri miernej az stredne zavaznej hypertenzii.

Celkovo bolo randomizovanych 33 357 pacientov s hypertenziou vo veku 55 rokov alebo starSich,
ktori pokracovali v liecbe v priemere 4,9 roka. Pacienti mali aspon jeden d’alsi rizikovy faktor
koronarnej choroby srdca (Coronary Heart Disease, CHD) vratane prekonaného infarktu myokardu
alebo mozgovej mitvice (> 6 mesiacov pred zaradenim do studie) alebo dokumentované iné
aterosklerotické kardiovaskularne ochorenie (celkovo 51,5 %), diabetes 2. typu (36,1 %), HDL
cholesterol < 35 mg/dl = 0,91 mmol/l (11,6 %), hypertrofiu 'avej komory diagnostikovanii pomocou
elektrokardiogramu alebo echokardiograficky (20,9 %), fajcenie cigariet v sucasnosti (21,9 %).

Primérny koncovy bod bol kombinaciou fatalne konciacej CHD alebo nefatdlneho infarktu myokardu.
V primarnom koncovom bode nebol signifikantny rozdiel medzi liecbou amlodipinom a liecbou
chlértalidonom: RR 0,98 95 % IS [0,90 — 1,07] p = 0,65. Spomedzi sekundarnych koncovych bodov
bol vyskyt srdcového zlyhania (zlozka zloZzeného kombinovaného kardiovaskularneho koncového
bodu) signifikantne vyssi v skupine s amlodipinom v porovnani so skupinou s chlértalidonom (10,2 %
verzus 7,7 %, RR 1,38, 95% IS [1,25 - 1,52] p < 0,001. Avsak v mortalite z akejkol'vek pric¢iny nebol
medzi liecbou amlodipinom a liecbou chlértalidonom ziadny signifikantny rozdiel. RR 0,96 95 % IS
[0,89 — 1,02] p = 0,20.

Pouzitie u deti (vo veku 6 rokov a starsich)

V stadii, ktorej sa zucastnilo 268 deti vo veku 6 - 17 rokov s prevazne sekundarnou hypertenziou,
porovnanie amlodipinu v davkach 2,5 mg a 5,0 mg s placebom preukazalo, Ze obe davky znizili
systolicky tlak krvi ovel'a vyznamnejsie ako placebo. Rozdiel medzi oboma davkami nebol Statisticky
vyznamny.

Dlhodobé¢ ucinky amlodipinu na rast, pubertalny a vSeobecny vyvin neboli Studované. Dlhodoba
ucinnost’ amlodipinu na lie¢bu v detstve za ucelom zniZenia kardiovaskuldrnej morbidity a mortality
v dospelosti nebola stanovena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia, distribucia, véizba na proteiny: Po perordlnom podani terapeutickych davok sa amlodipin

dobre vstrebava, pricom maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu za 6 — 12 hodin po uziti
davky. Odhaduje sa, Ze absolttna biologicka dostupnost’ je v rozpéti 64 — 80 %. Distribu¢ny objem je




priblizne 21 I/kg. Vysledky stadii in vitro ukazuju, Ze cirkulujici amlodipin je naviazany na
plazmatické bielkoviny asi v 97,5 %.

Biologicka dostupnost’ amlodipinu nie je ovplyvnena si¢asnym prijmom potravy.

Biotransformacia / elimindcia

Koncovy eliminacny plazmaticky polcas je asi 35 - 50 hodin a umoznuje podavanie amlodipinu

v jednej dennej davke. Amlodipin sa extenzivne metabolizuje v peCeni na neucinné metabolity, priCom
10 % materskej latky a 60 % metabolitov sa vylucuje do mocu.

Pouczitie pri poruche funkcie pecene

K dispozicii su vel'mi obmedzené udaje tykajuce sa poddvania amlodipinu u pacientov s poruchou
funkcie pecene. Pacienti s pe¢eflovou nedostatocnost’ou maju znizeny klirens amlodipinu, ktory ma za
nasledok prediZenie biologického polasu a zvacsenie plochy pod krivkou (area under curve, AUC)
priblizne o 40 - 60 %.

PouZitie u starsich pacientov

Cas po dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie amlodipinu u starich i mladych l'udi je
podobny. Klirens amlodipinu ma tendenciu k zniZeniu, ¢o vedie k zvécSeniu plochy pod krivkou
(AUC) a prediZeniu eliminaného pol&asu u starsich pacientov. Zvacsenie plochy pod krivkou (AUC)
a prediZenie elimina¢ného pol&asu u pacientov s kongestivnym srdcovym zlyhanim bolo v rozsahu,
aky sa ocakaval vzhl'adom na vek sktimanej skupiny pacientov.

Pouzitie u deti

Popula¢na farmakokineticka (PK) stiidia bola vykonana u 74 hypertenznych deti vo veku od

1 do 17 rokov (kde 34 pacientov bolo vo veku 6 az 12 rokov a 28 pacientov vo veku 13 az 17 rokov),
ktoré uzivali amlodipin v davkach 1,25 mg a 20 mg podavanych bud’ jedenkrat alebo dvakrat denne.
Typicky klirens po peroralnom podani (CI/F) bol u deti vo veku 6 az 12 rokov 22,5 I/h u chlapcov

a 16,4 1/h u dievcat a u dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov bol 27,4 1/h u chlapcov a 21,3 /h

u dievéat. Medzi jednotlivcami bola pozorovana vel’ka variabilita v expozicii. Udaje hldsené u deti
mladsich ako 6 rokov su obmedzené.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe¢nosti

Reprodukcna toxikologia

Reprodukéné stadie u potkanov a mysi preukazali oneskoreny datum porodu, dlhsie trvanie porodu

a znizeny pocet prezivajucich mlad’at pri davkach priblizne 50-krat vyssich, ako je maximalna odporuc¢ana
davka pre l'udi vyjadrena v mg/kg.

Poskodenie fertility

Nebol zaznamenany ziaden ucinok na fertilitu potkanov, ktoré boli lieené amlodipinom (samce pocas
64 dni a samice 14 dni pred parenim) v davkach az do 10 mg/kg/den (8-nasobok* maximalne;j
odporacanej davky u Fudi rovnajucej sa 10 mg po prepo&itani na mg/m’® povrchu). V inej $tadii

s potkanmi, v ktorej boli samce potkanov lie¢ené 30 dni amlodipiniumbesilatom v davke
porovnatel'nej s davkou u l'udi vyjadrenej v mg/kg, boli v plazme zistené poklesy horméonu
stimulujiceho folikuly a testosteronu, ako aj znizenie hustoty spermii a poctu zrelych spermatoblastov
a Sertoliho podpornych buniek.

Karcinogenéza, mutagenéza

U potkanov a mysi uzivajucich amlodipin v potrave pocas dvoch rokov v koncentraciach
vypocitanych tak, aby sa zabezpecili denné davky 0,5, 1,25 a 2,5 mg/kg/den, sa nepreukazali ziadne
dokazy o jeho karcinogenite. Najvyssia davka v mg (pre mysi priblizne rovnaka a pre potkany
rovnajica sa dvojnasobnej* maximalnej odportéanej klinickej davke 10 mg po prepocitani na mg/m’
povrchu) sa blizila maximalnej tolerovanej davke pre mysi, ale nie pre potkany.

Stadie mutagenity neodhalili ziadne G€inky suvisiace s lieckom ¢i uz na génovej alebo chromozomalne;j
urovni.



*Pri telesnej hmotnosti pacienta 50 kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

5 mg a 10 mg tablety

mikrokrystalicka celuloza,

bezvody hydrogénfosfore¢nan vapenaty,
sodna sol’ karboxymetyl§krobu,
magnéziumstearat.

5 mg a 10 mg tvrdé kapsuly
Zlozenie tvrdej kapsuly:
mikrokrystalicka celuloza,
kukuri¢ny skrob,
magnéziumstearat.

Tvrdy obal kapsuly
5 mg:

zelatina,
chinolinova zIta,
cierny oxid zelezity,
oxid titani€ity.

10 mg:

zelatina,

cierny oxid zelezity,
zIty oxid zelezity,
oxid titani€ity.

Potla¢

selak (lak)

cierny oxid zelezity.
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 mg a 10 mg tablety

4 roky

5 mg a 10 mg tvrdé kapsuly

5 rokov
6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

5 mg a 10 mg tablety

Uchovavajte pri teplote neprevySujacej 25 °C.



5 mg a 10 mg tvrdé kapsuly

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 mg tablety
PVC-PVDC/AL blistre obsahujuce 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 300, 500 tabliet

PVC-PVDC/Al blistre v baleniach s vyzna¢enymi dilami v tyZdni obsahujice 28 a 98 tabliet
PVC-PVDC/Al blistre s perforaciou umoznujiuce oddelenie jednotlivej davky obsahujuce 50 x 1
a 500 x 1 tabletu

10 mg tablety
PVC-PVDC/Al blistre obsahujuce 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 300, 500 tablict

PVC-PVDC/AL blistre v baleniach s vyznac¢enymi diiami v tyzdni obsahujtice 28 a 98 tabliet
PVC-PVDC/Al blistre s perforaciou umoziujice oddelenie jednotlivej davky obsahujuce 50 x 1
a 500 x 1 tabletu

5 mg tvrdé kapsuly

PVC-PVDC/Al blistre obsahujuce 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 kapsul

PVC-PVDC/Al blistre s perforaciou umoziujuce oddelenie jednotlivej davky obsahujtice 28 x 1,
56x 1 a100x 1 kapsulu

10 mg tvrdé kapsuly

PVC-PVDC/Al blistre obsahujuce 14, 28, 30, 56, 90, 98 a 100 kapsul

PVC-PVDC/Al blistre s perforaciou umoziujuce oddelenie jednotlivej davky obsahujtiice 30 x 1,
56 x1a100 x 1 kapsulu

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
<{DD/MM/RRRR}> <{DD. mesiac. RRRR}>

[Ma byt vyplnené narodne]



10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského statu / nazov
narodnej agentury }

[Ma byt vyplnené narodne]



OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Norvasc a suvisiace ndzvy 5 mg tablety
Norvasc a suvisiace nazvy 10 mg tablety
Norvasc a suvisiace nazvy 5 mg tvrdé kapsuly
Norvasc a stvisiace nazvy 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

amlodipin

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajicom 5 mg amlodipinu.

KaZzda tableta obsahuje amlodipiniumbesilat v mnoZstve zodpovedajicom 10 mg amlodipinu.
Kazda tvrda kapsula obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajicom 5 mg amlodipinu.
Kazda tvrda kapsula obsahuje amlodipiniumbesilat v mnozstve zodpovedajucom 10 mg amlodipinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 mg tableta
4 tablety

10 tabliet

14 tabliet

20 tabliet

28 tabliet

30 tabliet

50 tabliet

50 x 1 tabletu
60 tabliet

98 tabliet

100 tabliet
300 tabliet
500 tabliet
500 x 1 tabletu

10 mg tableta
4 tablety

10 tabliet
14 tabliet
20 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
50 x 1 tabletu



60 tabliet

90 tabliet

98 tabliet

100 tabliet
300 tabliet
500 tabliet
500 x 1 tabletu

5 mg tvrda kapsula
14 kapsul

28 kapsul

28 x 1 kapsula
30 kapsul

56 kapstl

56 x 1 kapsula
90 kapsul

98 kapsul

100 kapsul

100 x 1 kapsula

10 mg tvrda kapsula
14 kapsul

28 kapsul

30 kapsul

30 x 1 kapsula
56 kapsul

56 x 1 kapsula
90 kapsul

98 kapsul

100 kapsul

100 x 1 kapsula

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tablety: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Tvrdé kapsuly: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

12. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTRE

. balenia obycajné a s perforaciou umoziujice oddelenie jednotlivej davky (tablety
a kapsuly)
. obyc¢ajné s vyznaCenymi diiami v tyZdni (iba tablety)

1. NAZOV LIEKU

Norvasc a stvisiace ndzvy 5 mg tablety
Norvasc a stuvisiace nazvy 10 mg tablety
Norvasc a suvisiace nadzvy 5 mg tvrdé kapsuly
Norvasc a stvisiace nazvy 10 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
amlodipin

Tableta
Tvrda kapsula

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Nazov}

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

{U oby¢ajnych blistrov so 7 tabletami —pre kazdu tabletu mézu byt na folii vytlaéené skratky dni
v tyzdni, t.j. PON, UTO, STR, STV, PIA, SOB, NED}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Norvasc a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) 5 mg a 10 mg tablety
Norvasc a stuvisiace nazvy (pozri prilohu I) 5 mg a 10 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

o Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

o Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Norvasc a naco sa pouziva

Skor ako uzijete Norvasc

Ako uzivat’ Norvasc

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Norvasc

Dalsie informacie

AR

1. CO JE NORVASC A NA CO SA POUZIVA

Norvasc obsahuje lie¢ivo amlodipin, ktoré patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji kalciové
antagonisty.

Norvasc sa pouziva na lie¢bu vysokého tlaku krvi (hypertenzie) alebo urcitého druhu bolesti na
hrudniku, ktora sa nazyva angina pektoris, ktorej zriedkavou formou je aj Prinzmetalova alebo
variantna angina.

U pacientov s vysokym tlakom krvi Vas liek posobi tak, Ze rozsiruje krvné cievy, a tak krv cez ne
preteka ovela I'ahsie. U pacientov s anginou pektoris u¢inkuje Norvasc tak, ze zvysuje privod krvi
k srdcovému svalu, ktory tak dostava viac kyslika a vysledkom je predchadzanie vzniku bolesti na
hrudniku. Vas liek neposkytuje okamzitu ul'avu bolesti na hrudniku spdsobenej anginou pektoris.

2.  SKOR AKO UZIJETE NORVASC

NeuZivajte Norvasc

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na amlodipin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek Vasho
lieku uvedenych v Casti 6 alebo na ktoréhokol'vek iného kalciového antagonistu. Méze sa to
prejavit’ svrbenim, zacervenanim koze alebo tazkost’ami pri dychani.

. ked’ mate vel'mi nizky tlak krvi (fazka hypotenziu).

o ked’ mate zaZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnej stendzy) alebo kardiogénny Sok (stav,
ked’ Vase srdce nie je schopné dodavat’ telu dostatocné mnozstvo krvi).

J ked’ trpite na srdcové zlyhanie po srdcovej prihode (akutnom infarkte myokardu).



Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Norvascu

Informujte Vasho lekara, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek z nasledujucich stavov:
o nedavno prekonanu srdcovu prihodu

srdcové zlyhanie

zavazné zvysenie tlaku krvi (hypertenzna kriza)

ochorenie pecene

ste starsi ¢lovek a treba Vam zvysit davku

Pouzitie u deti a dospievajucich

Norvasc nebol Studovany u deti mladSich ako 6 rokov. Norvasc sa mé pouzivat’ iba na lieCbu
hypertenzie u deti a dospievajucich vo veku od 6 rokov do 17 rokov (pozri Cast’ 3).
Pre viac informadcii sa porozpravajte s Vasim lekarom.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Norvasc moze ovplyviovat iné lieky alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ako st:

. ketokonazol, itrakonazol (lieky na hubové a plesiiové infekcie)

. ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouzivané na liecbu HIV)
o rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika)

. hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany)

. verapamil, diltiazem (lieky na srdce)

. dantrolén (infuzia na liecbu zavaznych teplot)

Norvasc moze znizit’ Vas krvny tlak eSte viac, ak uz uzivate iné lieky na liecbu krvného tlaku.
Uzivanie Norvascu s jedlom a niapojmi

LCudia, ktori uzivaju Norvasc, nemaju konzumovat grapefruitovu $tavu a grapefruit. Je to preto, Ze
grapefruit a grapefruitova $tava mozu viest’ k zvyseniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ktoré méze
nepredvidatelne zosilnit’ u¢inok Norvascu na zniZenie tlaku krvi.

Tehotenstvo

Bezpecénost’ podavania amlodipinu u Zien pocas tehotenstva nebola stanovena. Ak si myslite, ze by ste
mohli byt tehotna, alebo planujete otehotniet’, musite to oznamit’ Vasmu lekarovi skor, ako uzijete
Norvasc.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i amlodipin prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, alebo sa chystate zacat’
doj¢it, musite to oznamit’ Vasmu lekarovi skor, ako uzijete Norvasc.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Norvasc moze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo

ani neobsluhujte stroje, ak Vam tablety kapsuly vyvolavaji nutkanie na vracanie, zavraty alebo tnavu,

alebo Vam spdsobuju bolest’ hlavy, ale okamzite kontaktujte svojho lekara.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Norvascu



Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete kapsule, co znamena4, Ze je v podstate
‘bez sodika’.
3. AKO UZIVAT NORVASC

Vzdy uzivajte Norvasc presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna uvodna davka je Norvasc 5 mg raz denne. Davka sa moze zvysit na Norvasc 10 mg raz
denne.

Vas liek mozete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle a ndpojoch. Tabletu uzite kazdy deii v rovnakom
Case a zapite ju vodou. Norvasc nezapijajte s grapefruitovou stavou.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucana zvyc¢ajna tvodna davka u deti a dospievajucich (vo veku 6 - 17 rokov) je 2,5 mg
jedenkrat denne. Maximalna odporucana davka je 5 mg jedenkrat denne. Amlodipin 2,5 mg nie je

v st¢asnosti dostupny a davku 2,5 mg nie je mozné ziskat’ z tabliet Norvascu 5 mg, ked’ze tieto tablety
nie su vyrobené tak, aby sa dali rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

Odporucana zvyc¢ajna tvodna davka u deti a dospievajucich (vo veku 6 - 17 rokov) je 2,5 mg
jedenkrat denne. Maximalna odporucana davka je 5 mg jedenkrat denne. Kapsuly Norvasc 2,5 mg nie

su v sti¢asnosti dostupné.

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani tabliet kapsul. Necakajte, kym sa Vam tablety kapsuly mina
skor, ako navstivite Vasho lekara.

Ak uZijete viac Norvascu, ako mate

Uzitie vac¢Sieho poctu tabliet naraz moze sposobit’ znizenie Vasho krvného tlaku na nizku alebo
dokonca az na nebezpecne nizku troven. Mozete pocitovat’ zavrat, tocenie hlavy, mdloby alebo
slabost’. Ak je pokles tlaku dost’ zdvazny, moze dojst’ ku kolapsu/Soku. Vasa koza moze byt chladna
a vlhké a mozete stratit’ vedomie. Ak uzijete naraz viac tabliet, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc.

AKk zabudnete uzit’ Norvasc

Nemajte obavy. Ak zabudnete uzit’ tabletu kapsulu, vynechajte tato davku tiplne. Vasu nasledujicu
davku uzite v spravnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Norvasc

Vas lekar Vam poradi, ako dlho mate uzivat’ Vas liek. VaSe ochorenie sa méze vratit’, ak Vas liek
prestanete uzivat skor, ako Vam to odporuci lekar.

Ak mate d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.



4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Norvasc moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite navstivte Vasho lekara, ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujticich vel'mi zriedkavych,
zavaznych vedlajsich ti¢inkov po uziti tohto lieku.

Nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani

Opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier

Opuch jazyka a hrtanu, ktory spdsobuje velké problémy pri dychani

Zavazné kozné reakcie zahimajuce intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom) alebo iné alergické reakcie

o Srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu

. Zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ zavaznl bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, kedy Vam je vel'mi zle.

HIlasené boli nasledujtice ¢asté vedl’ajSie ucinky. Ak Vam niektory z nich spdsobuje problémy, alebo
ak pretrvavaju dlhSie ako jeden tyZden, kontaktujte Vasho lekara.

Casté: (ovplyviuja 1 az 10 pacientov zo 100)

o bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (zvlast’ na zaciatku liecby)

. busenie srdca (vnimanie tlkotu Vasho srdca), zaCervenanie

o bolesti brucha, nutkanie na vracanie (nauzea)

o opuch ¢lenkov (edém), tinava

Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené, su zahrnuté v nasledujicom zozname. Ak zacnete
pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie uinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Menej casté: (ovplyviuju 1 az 10 pacientov z 1 000)

zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’

tras, poruchy chuti, mdloby, slabost’

znizena citlivost’ alebo pocit pichania v konc¢atinach, strata vnimania bolesti

poruchy videnia, dvojité videnie, zvonenie v uSiach

nizky tlak krvi

kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida)

porucha ¢innosti Criev, hnacka, zapcha, traviace tazkosti, sucho v ustach, vracanie
vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, ¢ervené skvrny na kozi, zmeny sfarbenia
pokozky

tazkosti pri moceni, zvySena potreba mocit’ v noci, zvySeny pocet moceni

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest’/citlivost’ alebo zvacsenie prsnych zliaz u muzov
slabost’, bolest’, celkova nevolnost’

bolesti kibov alebo svalov, svalové kige, bolesti chrbta

narast alebo pokles telesnej hmotnosti

Zriedkavé: (ovplyvituju 1 az 10 pacientov z 10 000)
o zmétenost’

Vel'mi zriedkavé: (ovplyviiuju menej nez 1 pacienta z 10 000)
o znizeny pocet bielych krviniek, pokles poctu krvnych dosticiek, ktory moze viest’
k nezvycajnym modrinam alebo nahlemu krvacaniu (poskodenie cervenych krviniek)
. zvyseny obsah glukézy v krvi (hyperglykémia)
. ochorenie nervov, ktoré¢ moze spdsobit’ slabost’, bodanie alebo znizent citlivost’ na dotyk



o kasel’, opuch d’asien

. nadavanie brucha (gastritida)

poruchy funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka), zvySenie
pecenovych enzymov, ktoré méze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov

zvySené napétie vo svaloch

zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrdzkou

citlivost’ na svetlo

poruchy kombinujtce stuhnutost, tras a/alebo poruchy pohyblivosti

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie Gcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT NORVASC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Vas liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po 'EXP’. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Tablety
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Kapsuly
Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Norvasc obsahuje

Liecivo v tabletach Norvasc 5 mg je amlodipin (ako besilat).

Liecivo v tabletach Norvasc 10 mg je amlodipin (ako besilat).

Dalsie zlozky st bezvody hydrogénfosfore¢nan vapenaty, magnéziumstearat, mikrokrystalicka
celuldza a sodna sol’ karboxymetylskrobu.

Liecivo v kapsulach Norvasc 5 mg je amlodipin (ako besilat).

Liecivo v kapsulach Norvasc 10 mg je amlodipin (ako besilat).

Dalsie zlozky st mikrokrystalick4 celuloza, kukuri¢ny $krob, magnéziumstearat.
Obal kapsuly obsahuje:

- 5 mg: zelatina, chinolinové zIta, ¢ierny oxid Zelezity, oxid titanicity.

- 10 mg: zelatina, ¢ierny oxid Zelezity, zIty oxid Zelezity, oxid titaniCity.
Potlac na obale kapsuly obsahuje: Selak (lak), cierny oxid zelezity.

Ako vyzera Norvasc a obsah balenia

5 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabulkového osemhranu s vyrytym oznacenim
AML 5 a deliacou ryhou na jednej strane a logom “Pfizer na druhej strane.

10 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul'kového osemhranu s vyrytym oznacenim
AML-10 na jednej strane a logom Pfizer na druhej strane.

5 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym oznacenim
AML 5 a deliacou ryhou na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.



10 mg tablety: Biele az takmer biele tablety v tvare tabul’kového osemhranu s vyrytym ozna¢enim
AML-10 a bez oznacenia na druhej strane.

Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu na Pahsie prehitanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

Norvasc 5 mg tablety st dostupné v blistrovych baleniach obsahujucich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60,
98, 100, 300, 500 tabliet a v blistrovych baleniach s perforaciou umoznujucich oddelenie jednotlivej
davky obsahujucich 50 x 1 a 500 x 1 tabletu.

Norvasc 10 mg tablety st dostupné v blistrovych baleniach obsahujucich 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60,
90, 98, 100, 300, 500 tabliet a v blistrovych baleniach s perforaciou umoziujucich oddelenie
jednotlivej davky obsahujticich 50 x 1 a 500 x 1 tabletu.

5 mg tvrdé kapsuly: Zlto-biele kapsuly s ¢iernym napisom AML 5 na jednej strane a logom Pfizer na
druhej strane.

10 mg tvrdé kapsuly: Sivé kapsuly s ¢iernym napisom AML 10 na jednej strane a logom Pfizer na
druhej strane.

Norvasc 5 mg tvrdé kapsuly st dostupné v blistrovych baleniach obsahujucich 14, 28, 30, 56, 90, 98
a 100 kapsul a v blistrovych baleniach s perforaciou umoziujucich oddelenie jednotlivej davky
obsahujucich 28 x 1, 56 x 1 a 100 x 1 kapsulu.

Norvasc 10 mg tvrdé kapsuly su dostupné v blistrovych baleniach obsahujtcich 14, 28, 30, 56, 90, 98
a 100 kapsul a v blistrovych baleniach s perforaciou umoziujicich oddelenie jednotlivej davky
obsahujucich 30 x 1, 56 x 1 a 100 x 1 kapsulu.

Nie vSetky balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — m4 byt vyplnené narodne]

Vyrobcovia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Nemecko

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

Pfizer PGM, Zone Industrielle
29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
Franctzsko

Tento liek bol schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Tablety

Rakusko, Bulharsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Nemecko, Mad’arsko, Taliansko, LotySsko, Litva,
Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko: Norvasc
Dénsko: Amlodipine Pfizer

frsko, Malta, Velk4 Britania: Istin

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



Taliansko: Monopina
Spanielsko: Norvas 5 mg comprimidos, Norvas 10 mg comprimidos;
Spanielsko: Amlodipino Pharmacia 5 mg comprimidos, Amlodipino Pharmacia 10 mg comprimidos

Kapsuly:
Cyprus, Grécko, Liva, Rumunsko: Norvasc

Belgicko, Francuzsko, Luxembursko: Amlor

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM (RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského statu / nazov
narodnej agentury }

[Ma byt vyplnené narodne]



