AMLOZEK

Amlodypina

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Amlozek (amlodipinum).

Sktad jakosciowy i ilosciowy: jedna tabletka odpowiedniej dawki leku zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny (amlodipinum) w postaci bezylanu amlodypiny.
Postac farmaceutyczna: tabletki z wyttoczona z cyfra 5 po jednej stronie i rowkiem dzielacym po drugiej stronie dla leku Amlozek w dawce 5 mg, tabletki z wyttoczona liczba
10 po jednej stronie i rowkiem dzielacym po drugiej stronie dla leku Amlozek w dawce 10 mg.

Wskazania: Nadcisnienie tetnicze. Przewlekta, stabilna dtawica piersiowa. Naczynioskurczowa dtawica piersiowa (typu Prinzmetala).

Dawkowanie i spos6b podawania: Doroéli: W leczeniu zaréwno nadcisnienia tetniczego, jak i dtawicy piersiowej, dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 5 mg raz na dobe.
Dawketemoznazwiekszy¢dodawkimaksymalnej10mgnadobewzaleznosciodindywidualnejreakcjipacjentanaleczenie.Upacjentéwznadcisnieniemtetniczym,amlodypine
stosowano jednoczes$nie z tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami alfa-adrenolitycznymi, lekami beta-adrenolitycznymi oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny. W leczeniu
dfawicypiersiowejamlodypinamozebycstosowanawmonoterapiilubwskojarzeniuzinnymiproduktamileczniczymiprzeciwdtawicowymi,upacjentéwzdtawicgoporngnaazotany
i (lub) odpowiednie dawki lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych, lekdw blokujacych receptory beta-adrenergiczne
oraz inhibitoréw konwertazy angiotensyny nie wymaga modyfikowania dawki amlodypiny. Pacjenci w podesztym wieku. Amlodypina stosowana w takich samych
dawkach jest jednakowo dobrze tolerowana przez pacjentow w wieku podesztym, jak i mtodszych. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie zwykty schemat dawkowania,
jednak podczas zwiekszania dawki nalezy zachowac ostrozno$¢. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie ustalono schematu dawkowania u pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby, dlatego dostosowujac dawke amlodypiny nalezy zachowac ostroznos¢, a leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki z zakresu stosowanych
dawek. Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki amlodypiny w ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby - leczenie amlodyping nalezy rozpocza¢ od najmniejszej
dawki, a nastepnie powoli jg zwieksza¢. Zaburzenia czynnosci nerek. Zmiany stezenia amlodypiny w surowicy nie sg skorelowane ze stopniem zaburzen czynnosci nerek,
dlatego zaleca sie zwykly schemat dawkowania. Amlodypina nie jest eliminowana z ustroju podczas dializy. Dzieci i mtodziez. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat
z nadci$nieniem tetniczym: Zalecana doustna dawka poczatkowa u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi 2,5 mg raz na dobe. Dawka moze zosta¢ zwiekszona
do 5 mg raz na dobe, jesli po 4 tygodniach stosowania nie uzyskano pozadanych wartosci cisnienia tetniczego. Dawki wieksze niz 5 mg na dobe nie byty badane u dzieci
i mtodziezy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Brak dostepnych danych. Sposéb podawania: Tabletki do podawania doustnego.

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na pochodne dihydropirydyny, amlodypine oraz ktérakolwiek substancje pomocnicza, u pacjentéw z ciezkim niedoci$nieniem
we wstrzasie (w tym wstrzasie kardiogennym), ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia), z hemodymicznie niestabilng
niewydolnoscia serca po przebyciu ostrego zawatu serca.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym. Stosowanie u pacjentéw
z niewydolnoscig serca: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W dtugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, w ktérym stosowano amlodypine u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca (klasa Il i IV wg NYHA), zanotowano
wiekszg czestos¢ wystepowania obrzeku ptuc u pacjentéw stosujgcych amlodypine w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Leki z grupy antagonistéw wapnia, w tym
amlodypine, nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwiekszac ryzyko wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych
oraz zgonu. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: Okres péftrwania amlodypiny jest przedtuzony a wartosci AUC sa wieksze u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby - dotychczas nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki oraz nalezy
zachowac ostroznos¢, zarébwno podczas rozpoczynania leczenia, jak i podczas zwigkszania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy powoli
zwiekszac¢ dawke oraz zapewni¢ odpowiednia kontrole. Zwiekszenie dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci. U pacjentéw z niewydolnoscig
nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zalecanych dawkach. Stopien niewydolnosci nerek nie wptywa na zmiane stezenia amlodypiny w osoczu. Amlodypina nie podlega
dializie.

Dziatania niepozadane: Najczeiciej obserwowane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem to: sennos¢, zawroty gtowy, bél gtowy, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie
(zwiaszcza twarz), bdl brzucha, nudnosci, obrzek okolicy kostek, obrzek oraz zmeczenie.

Czesto: Sennos¢, zawroty gtowy, bol glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia), kotatanie serca, nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), bdl brzucha, nudnosci, obrzek,
zmeczenie, obrzek okolicy kostek. Niezbyt czesto: Bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym lek), Depresja, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, przeczulica,
parestezja, zaburzenia widzenia (w tym podwajne widzenie), szumy uszne, niedocisnienie tetnicze, dusznos¢, niezyt btony sluzowej nosa, wymioty, niestrawnos¢, zmia-
na rytmu wypréznien (w tym biegunka i zaparcie), suchos$¢ btony $luzowej jamy ustnej, tysienie, plamica, zmiana koloru skéry, wzmozona potliwos¢, swiad, wysypka,
wykwit skérny, bél stawdw, bol migsni, skurcze miesni, bél plecéw, zaburzenia mikgcji, oddawanie moczu w nocy, zwigkszona czestotliwo$¢ oddawania moczu, ginekoma-
stia, impotencja, ginekomastia, bl w klatce piersiowej, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata. Rzadko: dezorientacja. Bardzo
rzadko: Dezorientacja, leukopenia, matoptytkowos¢, reakcje alergiczne, hiperglikemia, wzmozone napiecie, neuropatia obwodowa, zawat serca, zaburzenia rytmu serca
(w tym bradykardia, tachykardia komorowa, i migotanie przedsionkdw), zapalenie naczyn krwionosnych, kaszel, zapalenie trzustki, niezyt zotadka, rozrost dzigset, zapalenie
watroby, zéttaczka, zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, obrzek Quinckego, nadwrazliwo$¢ na swiatfo. Czestos¢ nieznana: zaburzenia pozapiramidowe. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszania podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Opakowanie: jedno opakowanie zawiera 30 tabletek (1 blister po 30 tabletek).

Podmiotodpowiedzialny: AdamedPharmaS.A., Pierikdw, ul. Mariana Adamkiewicza6A,05-152 Czosndw, Polska.Nalezy zapoznac siezwtasciwosciamileku przedjegozastoso-
waniem.PetnaCharakterystykaProduktulLeczniczegodostepnajestwAdamedPharmasS.A., Pienkdw, ul.Mariana Adamkiewicza6A,05-152Czosnéw, Polska.Tel.:+48227518517,
fax.: +48227518467, e-mail: adamed@adamed.com

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7997, 7998 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB.

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna brutto preparatu Amlozek w dawce 5 mg - 12,94 zt, w dawce 10 mg - 18,82 zt. Maksymalna
kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 5 mg - 8,64 zt, 10 mg - 10,23 zt. Lek finansowany ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2016 r. poz. 1793, 1807, 1860.) Obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdéw refundowanych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na dzien 1 marca
2020 roku.





