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Opis
Wskazania - Amlopin 10 mg 30 tabletek

Nadcisnienie tetnicze. Przewlekta stabilna dfawica piersiowa. Naczynioskurczowa dtawica piersiowa (typu Prinzmetala).

Dawkowanie - Amlopin 10 mg 30 tabletek

Dorosli. W leczeniu zaréwno nadcisnienia tetniczego, jak i dtawicy piersiowej dawka poczatkowa amlodypiny wynosi zwykle 5 mg
raz/dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ do dawki maks. 10 mg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. U pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym amlodypine stosowano jednoczesnie z tiazydowym lekiemn moczopednym, lekiem a-adrenolitycznym, lekiem (3-
adrenolitycznym lub z inhibitorem ACE. W leczeniu dfawicy piersiowej amlodypine mozna stosowac¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi przeciwdtawicowymi produktami leczniczymi u pacjentéw z dtawicg oporng na azotany i/lub odpowiednie dawki B-adrenolitykdw.
Nie jest konieczne dostosowanie dawki amlodypiny stosowanej jednoczesnie z tiazydowymi lekami moczopednymi, B-adrenolitykami i
inhibitorami ACE. Dzieci i mfodziez w wieku 6-17 lat z nadcisnieniem tetniczym. Zalecana doustna dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg
raz/dobe. Jesli po 4 tyg. docelowe cisnienie tetnicze nie zostanie osiggniete, dawke te zwieksza sie do 5 mg raz/dobe. Nie badano
stosowania dawek wiekszych niz 5 mg/dobe w populacji pediatrycznej. Dzieci ponizej 6 lat. Brak dostepnych danych. Pacjenci w
podesztym wieku. Amlodypina stosowana w podobnych dawkach u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentéw mtodszych jest tak
samo dobrze tolerowana. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie zwykty schemat dawkowania, jednak nalezy zachowac ostroznos¢
podczas zwiekszania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie korelujg ze stopniem
niewydolnosci nerek, dlatego mozna jg stosowac w zwykle zalecanych dawkach. Amlodypina nie ulega dializie. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie ustalono schematu dawkowania dla pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby,
dlatego dawke amlodypiny nalezy dobiera¢ ostroznie, zaczynajac od najmniejszej z catego zakresu dawkowania. Nie badano
farmakokinetyki amlodypiny w ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
leczenie amlodyping nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki, a nastepnie powoli jg zwiekszac.
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Stosowanie amlodypiny jest przeciwwskazane u nastepujgcych pacjentéw: z nadwrazliwoscig na pochodne dihydropirydyny,
amlodypine lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, z ciezkim niedoci$nieniem tetniczym, we wstrzgsie (w tym we wstrzasie
sercopochodnym), ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory (np. ze znacznym zwezeniem zastawki aortalnej), niestabilng
hemodynamicznie niewydolnoscig serca po ostrym zawale miesnia sercowego.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostrozno$ci

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amlodypiny u pacjentdw z przetomem nadcisnieniowym. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z niewydolnoscig serca. W dtugotrwatym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem
pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig serca (stopien Il i IV wg NYHA) zgtaszana czesto$é obrzeku ptuc w grupie leczonej amlodyping byta
wieksza niz w grupie otrzymujgcej placebo. Antagonistéw kanatéw wapniowych, w tym amlodypine, nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscig serca, gdyz moga one zwiekszaé ryzyko przysztych zdarzen sercowo-naczyniowych oraz
zgonu. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby T0,5 amlodypiny jest wydtuzony, a wartosci AUC wieksze. Nie ustalono jeszcze
zalecenn dotyczacych dawkowania, dlatego leczenie amlodyping nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki i zachowacd
ostroznosé na poczatku terapii i podczas zwiekszania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze bycé
konieczne powolne dostosowywanie dawki i uwazna kontrola stanu pacjenta. U pacjentéow w podesztym wieku nalezy zachowac
ostroznosc¢ podczas zwiekszania dawki. Amlodypine mozna stosowac u tych pacjentéw w zwykle zalecanych dawkach. Zmiany stezenia
amlodypiny w osoczu nie korelujg ze stopniem niewydolnosci nerek. Amlodypina nie ulega dializie. Amlodypina wywiera niewielki lub
umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. U pacjentéw, u ktérych wystepujg zawroty gtowy, bdle
gtowy, uczucie zmeczenia lub nudnosci, zdolnos¢ reakcji moze by¢ zaburzona. Zaleca sie ostroznosé, zwtaszcza na poczatku leczenia.

Interakcje

Silne lub umiarkowanie silne inhibitory CYP3A4 (inhibitory proteazy, azolowe leki przeciwgrzybicze, antybiotyki makrolidowe, takie jak
erytromycyna lub klarytromycyna, werapamil lub diltiazem) moga znaczaco zwieksza¢ ekspozycje na jednoczesnie stosowang
amlodypine. Znaczenie kliniczne tych zmian farmakokinetycznych moze by¢ wieksze u pacjentéw w podesztym wieku, dlatego moze by¢
konieczna kontrola stanu klinicznego pacjenta i dostosowanie dawki. Klarytromycyna jest inhibitorem CYP3A4. U pacjentéw
przyjmujacych klarytromycyne z amlodyping istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczego. Zaleca sie uwazng obserwacje
pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie oba produkty lecznicze. Brak dostepnych informacji na temat wptywu lekéw indukujgcych
izoenzym CYP3A4 na amlodypine. Jednoczesne podawanie takich lekéw (np. ryfampicyny, ziela dziurawca) moze powodowac
zmniejszenie stezenia amlodypiny w osoczu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania amlodypiny w skojarzeniu z
induktorami CYP3A4. Nie zaleca sie podawania amlodypiny jednoczesnie z grejpfrutem lub z sokiem grejpfrutowym ze wzgledu na
mozliwos¢ zwiekszenia jej biodostepnosci i nasilenia u niektérych pacjentéw dziatania zmniejszajacego cisnienie tetnicze. Dantrolen (w
inf.): podanie werapamilu i dozylnie dantrolenu powodowato u zwierzat prowadzgce do $mierci i zwigzane z hiperkaliemig migotanie
komor i zapas¢ krazeniowa. Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii zaleca sie unikanie jednoczesnego podawania antagonistéw kanatéw
wapniowych (takich jak amlodypina) pacjentom podatnym na hipertermie ztosliwg i w leczeniu hipertermii ztosliwej. Hipotensyjne
dziatanie amlodypiny i innych przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych moze sie sumowac. W badaniach klinicznych interakgji
amlodypina nie wptywata na farmakokinetyke atorwastatyny, digoksyny, warfaryny lub cyklosporyny. Symwastatyna: jednoczesne
wielokrotne podawanie amlodypiny w dawce 10 mg i symwastatyny w dawce 80 mg powodowato zwiekszenie ekspozycji na
symwastatyne o 77% w porédwnaniu z podawaniem samej symwastatyny. U pacjentéw otrzymujgcych amlodypine dawke
symwastatyny nalezy ograniczy¢ do 20 mg/dobe.

Cigza i laktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierzetach obserwowano szkodliwy wptyw
duzych dawek amlodypiny na reprodukcje. Nie zaleca sie stosowania amlodypiny w czasie cigzy poza sytuacjami, gdy nie ma innej,
bezpieczniejszej metody leczenia i gdy sama choroba stwarza wieksze zagrozenie dla matki i ptodu. Nie wiadomo, czy amlodypina
przenika do mleka kobiecego. Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersig bgdz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia
powinna uwzglednia¢ korzys¢ dla dziecka z karmienia piersig i korzy$é dla matki ze stosowania amlodypiny. U niektérych pacjentéw
leczonych antagonistami kanatéw wapniowych zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne w gtéwkach plemnikéw. Dane
kliniczne dotyczace mozliwosci wptywu amlodypiny na ptodnos¢ sg niewystarczajgce. W jednym badaniu na szczurach stwierdzono
niepozgdany wptyw na ptodnos¢ samcow.

Dziatania niepozadane

Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia byty: sennos¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, kotatanie serca,
zaczerwienienie twarzy, bdl brzucha, nudnosci, obrzek okolicy kostek, obrzek oraz uczucie zmeczenia. Zaburzenia krwi i uktadu
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chtonnego: (bardzo rzadko) leukocytopenia, matoptytkowosé. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (bardzo rzadko) reakcje alergiczne.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (bardzo rzadko) hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) bezsennos¢, zmiany
nastroju (w tym niepokdj), depresja; (rzadko) splatanie. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) sennosé, zawroty gtowy, bdl gtowy
(zwtaszcza na poczatku leczenia); (niezbyt czesto) drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje; (bardzo rzadko)
wzmozone napiecie, neuropatia obwodowa: (nieznana) zaburzenia pozapiramidowe. Zaburzenia oka: (niezbyt czesto) zaburzenia
widzenia (w tym podwadjne widzenie). Zaburzenia ucha i btednika: (niezbyt czesto) szumy uszne. Zaburzenia serca: (czesto) kotatanie
serca; (bardzo rzadko) zawat miesnia sercowego, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie;
(niezbyt czesto) niedocisnienie tetnicze; (bardzo rzadko) zapalenie naczyn. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srédpiersia: (niezbyt czesto) dusznose, zapalenie btony $luzowej nosa; (bardzo rzadko) kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) bol
brzucha, nudnosci; (niezbyt czesto) wymioty, niestrawnos¢, zaburzenia wypréznienia (w tym biegunka i zaparcie), sucho$¢ w jamie
ustnej; (bardzo rzadko) zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotgdka, przerost dzigset. Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
(bardzo rzadko) zapalenie watroby, zéttaczka, zwiekszona aktywnosé enzymdw watrobowych - najczesciej z zastojem zotci. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) tysienie, plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie sie, $wigd, wysypka, wykwit skérny;
(bardzo rzadko) Obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona,
obrzek Quinckego, nadwrazliwo$é na $wiatto. Zaburzenia miesniowoszkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto) obrzek kostek; (niezbyt czesto)
bole stawdw, bole miesni, kurcze miesni, bdl plecéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (niezbyt czesto) zaburzenia oddawania
moczu, nokturia, zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto) impotencja,
ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) obrzek, uczucie zmeczenia; (niezbyt czesto) bél w klatce
piersiowej, ostabienie, bol, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: (niezbyt czesto) zwiekszenie lub zmniejszenie mc.

Przedawkowanie

Doswiadczenie dotyczgce zamierzonego przedawkowania amlodypiny u ludzi jest niewielkie. Dostepne dane sugeruja, ze znaczne
przedawkowanie moze spowodowac nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych z mozliwoscig odruchowej tachykardii. Opisywano
znaczne i prawdopodobnie dtugotrwate niedocisnienie uktadowe, rowniez ze wstrzgsem zakoriczonym zgonem. Klinicznie istotne
niedocisnienie tetnicze spowodowane przedawkowaniem amlodypiny wymaga aktywnego podtrzymywania czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym czestej kontroli czynnosci serca i ptuc, uniesienia korczyn oraz monitorowania objetosci krwi krgzacej i ilosci
wydalanego moczu. Podanie leku zwezajgcego naczynia krwionosne moze byé pomocne w przywracaniu napiecia scian naczyn i
cisnienia tetniczego pod warunkiem, ze nie ma przeciwwskazan do jego zastosowania. Korzystne moze by¢ dozylne podanie glukonianu
wapnia w celu przeciwdziatania blokadzie kanatéw wapniowych. W niektérych przypadkach mozna wykona¢ ptukanie zotgdka.
Wykazano, ze u zdrowych ochotnikéw podanie wegla aktywowanego w czasie do 2 h po podaniu amlodypiny w dawce 10 mg
zmniejszato stopienn wchtaniania amlodypiny. Poniewaz amlodypina jest silnie zwigzana z biatkami osocza, dializa bedzie
prawdopodobnie mato skuteczna.

Dziatanie

Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonéw wapniowych nalezacym do grupy pochodnych dihydropirydyny (powolny inhibitor kanatéw
wapniowych lub antagonista jondw wapniowych) i hamuje przezbtonowy przeptyw jonéw wapnia do komoérek miesnia sercowego i
miesni gtadkich naczyn. Mechanizm dziatania przeciwnadcisnieniowego jest wynikiem bezposredniego dziatania rozkurczajgcego na
miesnie gtadkie naczyn. Doktadny mechanizm dziatania amlodypiny w dtawicy piersiowej nie zostat do korica ustalony, ale w
zmniejszeniu niedotlenienia miesnia sercowego role odgrywajg dwa typy dziatan: 1. Amlodypina rozszerza tetniczki obwodowe, dzieki
czemu zmniejsza catkowity opor obwodowy (obcigzenie nastepcze), ktéry musi by¢ pokonany przez miesien sercowy. Poniewaz
czestos¢ akeji serca pozostaje niezmieniona, takie zmniejszenie obcigzenia serca zmniejsza zuzycie energii przez miesien sercowy i jego
zapotrzebowanie na tlen. 2. Mechanizm dziatania amlodypiny prawdopodobnie obejmuje réwniez rozszerzenie gtéwnych tetnic i
tetniczek wienicowych w obszarach zaréwno niezmienionych, jak i objetych niedokrwieniem. Prowadzi to do zwigkszenia podazy tlenu w
miesniu sercowym u pacjentéw ze skurczem naczyn wienicowych (z dtawicg Prinzmetala). U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
dawkowanie raz/dobe zapewnia klinicznie istotne zmniejszenie cignienia tetniczego (zaréwno w pozycji lezacej, jak i stojacej),
utrzymujgce sie przez 24 h. Ze wzgledu na powolny poczatek dziatania, podanie amlodypiny nie powoduje nagtego niedocisnienia
tetniczego. U pacjentéw z dtawicag piersiowg dawkowanie raz/dobe zwieksza catkowity czas wysitku, opdZnia wystapienie bolu
dtawicowego i jednomilimetrowego obnizenia odcinka ST. Amlodypina zmniejsza zaréwno czestos¢ napaddéw dtawicy piersiowej, jak i
pozwala na zmnigjszenie ilosci zazywanych tabl. tréjazotanu glicerolu (nitrogliceryny). Nie stwierdzono, aby podawanie amlodypiny
wigzato sie z jakimkolwiek niekorzystnym dziataniem metabolicznym lub zmianami w zakresie lipiddw osocza, dlatego moze by¢
stosowana u pacjentéw z astmg oskrzelowa, cukrzyca i dng moczanowa.

Sktad

1 tabl. zawiera 5 mg lub 10 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu.
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Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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