CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vilpin, 5 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny w postaci agpoty bezylanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Okragte tabletki zecictymi krawedziami, w kolorze od biatego do jasaditego z kresk dziekca po
jednej strony tabletki oraz wyttoczeniem ,AM 5” plougiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadéhienia ttniczego w monoterapii lub w skojarzeniu z innyekdmi
przeciwnaddginieniowymi.

Leczenie stabilnej dtawicy piersiowej w monoterdph w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdtawicowymi.

Leczenie stwierdzonej na podstawie wynikow odpowiell bada postaci naczynioskurczowej dtawicy
piersiowej (dlawica Prinzmetala) w monoterapii iutskojarzeniu z innymi lekami
przeciwdtawicowymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Nadcknienie etnicze, stabilna dtawica piersiowa, poétaaczynioskurczowa dtawicy piersiowej
(dtawica Prinzmetala)

Dawka pocztkowa amlodypiny wynosi 5 mg raz na dobV zalenaosci od indywidualnej reakcji
pacjenta na leczenie, dagwinozna zwekszye do maksymalnie 10 mg raz na gob

U pacjentéw wczaniej leczonych lekami mocze@nymi z grupy tiazyddéw, lekami R-adrenolitycznymi,
inhibitorami enzymu konwertagego angiotensyn(ACEI) nie ma konieczriei dostosowania dawki
amlodypiny.

Pacjenci z zaburzeniami czysoowgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyrdeowatroby dochodzi do wyditenia okresu péttrwania amlodypiny.
Poniewa nie ustalono dawkowania w tej grupie pacjentéwioalypine nalezy stosowa ostranie.

Pacjenci z zaburzeniami czyrfobnerek
Zmiany stzenia amlodypiny w osoczu nie zadeod stopnia zaburaeczynndci nerek, nie ma wt
konieczndci dostosowania dawki amlodypiny u pacjentow z xabniem czynnsci nerek.

Pacjenci w podesztym wieku (paejy65 lat)
Nie ma konieczn&i modyfikowania dawki amlodypiny u pacjentow w gadtym wieku.



Dzieci
Nie ustalono skuteczioi i bezpieczastwa stosowania amlodypiny u dzieci, dlatego nieczast jej
stosowania w tej grupie pacjentow.

Sposbb podawania
Pokarm nie wptywa na wchianianie amlodypiny, prdadiilpin tabletki 5 mg mana podawé
niezalenie od positku raz na debnajlepiej rano.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na amlodypir, inne dihydropirydyny lub na ktékolwiek substangj pomocnica.
Wstrzs kardiogenny.

Istotne hemodynamicznie zaenie aorty.

Niestabilna dtawica piersiowa z vagkiem postaci naczynioskurczowej (dtawica Prinzri@gta

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zastoinaywniewydolndciq serca

W czasie leczenia pacjentéw z niewydditig serca nakey zachowa ostraznos¢.

W dtugookresowych badaniach z udzialem pacjentéenaezi niewydolndcia serca (klasa lll i IV wg
NYHA - Nowojorskie Towarzystwo Choréb Serca) wykaagze amlodypina powodowata zgiiszenie
czestasci wystepowania obrgku ptuc w poréwnaniu z placebo, lecz nie korelowtala@ nasileniem
niewydolnaci serca (patrz punkt 5.1 Wigiwosci farmakodynamiczne).

Pacjenci z zaburzeniami czysoowgtroby

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw blokmych kanaty wapniowe, ktére metabolizowanevs
watrobie, okres poéttrwania amlodypiny jest wyghmy u pacjentéw z zaburzeniami czy&ciovatroby, a
zalecenia odrimie dawkowania nie zostaly okiene. U tych chorych amlodypimalezy wiec stosowa
ze szczegOlostraznaoscia.

Zawat serca
Nie ustalono skuteczioi i bezpieczastwa stosowania amlodypiny u pacjentéw z zawatewasien
ciagu miesica od jego wyapienia.

Przetom nadgnieniowy
Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania amlodypiny w przetomie namégniowym nie zostato
ustalone.

Hipotonia

Leki blokujace kanaty wapniowe rozszerzabwodowe naczynia krwiodpe i mog powodowa
hipotonk. Poniewa przeciwnadcinieniowe dziatanie amlodypiny narasta powoli, ry@ykystpienia
hipotonii jest mniejsze niw przypadku lekéw nakgcych do | i Il generaciji tej grupy
farmakoterapeutycznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji amlodypiny z tiazydowylekami moczopdnymi, lekamio-
adrenolitycznymi, lekanmfi-adrenolitycznymi, ACEI, azotanami o przezihaym dziataniu, azotanami
szybko dziatajcymi stosowanymi podiykowo (nitrogliceryna), niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, antybiotykami i doustnymi lekgonkzeciwcukrzycowymi.



Wyniki przeprowadzonych badavykazaty brak wptywu amlodypiny na azanie s¢ digoksyny,
fenytoiny, warfaryny i indometacyny z biatkami ogac

Warfaryna
Jednoczesne stosowanie amlodypiny i warfaryny milgwea na zmiag czasu protrombinowego.

Cymetydyna
Jednoczesne podawanie amlodypiny z cymetyadya zmienia wigciwosci farmakokinetycznych
amlodypiny.

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy nie wplywat istotnie na wtiwosci farmakokinetyczne amlodypiny, co wykazano
jednoczénie podajc doustnie 10 mg amlodypiny w pojedynczej dawcd@ 12l tego soku 20 zdrowym
ochotnikom.

Syldenafil
Jednoczesne podawanie amlodypiny i syldenafilu plwjeyze kazdy z tych lekdw niezalaie
zmniejsza @nienie krwi.

Atorwastatyna
Jednoczesne wielokrotne podawanie dawek 10 mg apilodz 80 mg atorwastatyny nie wykazato

istotnego wpltywu na parametry farmakokinetyczneveastatyny.

Digoksyna
U oso6b zdrowych jednoczesne podanie amlodypingdldiyny nie wpltywa na stenie digoksyny we
krwi ani na jej klirens nerkowy.

Cyklosporyna
Amlodypina nie zmienia w sposob znacyg wiasciwosci farmakokinetycznych cyklosporyny.

Wyniki testow laboratoryjnych
Nie stwierdzono wptywu amlodypiny na wyniki badaboratoryjnych.

Leki pobudzajce aktywng¢ izoenzymu CYP3A4 (np. ryfampicyna, dziurawiec)

Nie przeprowadzono badaotyczcych interakcji amlodypiny i lekow zwkszapcych aktywnéé
CYP3A4, ale mena przypuszcza ze jednoczesne ich stosowanieam@powodowa zmniejszenie
stezenia amlodypiny w osoczu krwi.

Leki silnie hamujce aktywnsg¢ izoenzymu CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonaztdneywir)

W przypadku stosowania amlodypiny i silnych intdbiw CYP3A4 mae dogé¢ do wzrostu szenia
amlodypiny w osoczu. Natg ostraznie stosowa amlodypire u pacjentéw jednoczeie przyjmupcych
leki silne hamujce aktywnd¢ izoenzymu CYP3A4.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Brak bada klinicznych dotycacych bezpieczestwa stosowania amlodypiny u kobiet vyzasi i w
okresie karmienia piersiW zwiazku z tym, nie natey podawé amlodypiny kobietom w giy,

karmiacym piersi oraz kobietom w okresie rozrodczym o ile nie sfpskiutecznej antykoncepcji.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Amlodypina zwykle nie wpltywa na zdolé®prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W kizdod
przypadkach, szczegdlnie na pat&z leczenia mogwystpi¢ objawy zwhzane z obrieniem cénienia
tetniczego krwi (np. zawroty gtowy, uczucie nadmiggaeneczenia), ktére magupasledzic zdolna¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania agdzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dzialania niepgadane wywolywane przez amlodypiprzedstawiono ponéj uwzgkdniajac miejsce i
Czestas¢ wystepowania.

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych uszeregowano ngatijaco: bardzo ogsto £1/10), czsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt egto ¢1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/ 1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, nieznamia (Maze by okreslona na podstawie daginych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadkomatoptytkowdc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadkoreakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne:
Niezbyt cesta ginekomastia.

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania;
Bardzo rzadkohiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt cesta bezsenn&, zmiany nastroju.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czsto senné¢, bole glowy, zawroty gtowy.

Niezbyt cegsta drzenia, zaburzenia smaku, omdlenie, parestezje.
Bardzo rzadkoneuropatia obwodowa.

Zaburzenia oka:
Niezbyt cegsta zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i bdinika:
Niezbyt cgsta szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Czesta kotatanie serca.
Bardzo rzadkozawat mégsnia sercowego, arytmia, ggtoskurcz komorowy, migotanie przedsionkow.

Zaburzenia naczy

Czesta zaczerwienienie.

Niezbyt cgsta niedocénienie ttnicze.
Bardzo rzadkpzapalenie naczy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowéjddpiersia:
Niezbyt cgsta dusznéé¢, niezyt nosa.




Bardzo rzadkiekaszel.

Zaburzeniagotadkowo-jelitowe:

Czesta bole brzucha, mdkai.

Niezbyt cgsta wymioty, niestrawnét, suchdé btony sluzowej jamy ustne;.
Bardzo rzadkpzapalenie trzustki, nigt zotadka, rozrost daiset.

Zaburzenia wtroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadkpzapalenie wtroby, z6ttaczka, zwikszenie aktywnéci enzymdw vitrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Niezbyt cesta tysienie, plamica, odbarwienia skéry, nadmiernegmie st, swiad, wysypka.
Bardzo rzadkoobrzk naczyniowy, rumig wielopostaciowy, pokrzywka.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe, tkankiatznej i kgci:
Niezbyt cesta kurcze mgsniowe, béle mgsni, bole stawow, bole plecow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt cesta trudnaci w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocystezoddawanie moczu.

Zaburzenia ukiadu rozrodczeqo i piersi:
Niezbyt cesta impotencja, ginekomastia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesta obrzk, zneczenie.
Niezbyt cesta bble w klatce piersiowej, ostabienie, bdl, ztienspoczucie.

Badania diagnostyczne:
Niezbyt cesta zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

4.9 Przedawkowanie

Dostpne dane sugerajze znaczne przedawkowanie mespowodowanadmierne rozszerzenie naszy
obwodowych i odruchowe przyspieszenie czydaneerca. Donoszono o przypadkach znacznegoza tak
przedhzajacego s¢ spadku dnienia, ktéry niekiedy prowadzit nawet do wasa ze skutkiem
smiertelnym.

Podanie wgla aktywowanego zdrowym ochotnikom begganio lub do dwéch godzin pozeiu

dawki 10 mg amlodypiny, spowodowato znaczne zmaéjge wchianiania leku. W niektérych
przypadkach dobre efekty moda& ptukaniezotadka. Klinicznie znaczey spadek énhienia wywotany
przedawkowaniem amlodypiny wymaga czynnego wspomagaynndéci uktadu kazenia, w tym
czestego monitorowania czyné@ serca i ukladu oddechowego, uniesieniadzgn oraz kontrolowania
objetosci krwi krazacej i ilosci wydalanego moczu. Podari@dkéw wywolupcych skurcz naczymaze
pomaoc przywrda napkcie scian naczy krwionasnych i odpowiednie énienie krwi, pod warunkienze
nie ma przeciwwskasado ich zastosowania.

Odtrutka nie jest znana. Podanygaie glukonian wapnia m@ znieg¢ efekt blokady kanatow
wapniowych. Poniewaamlodypina w znacznej exi wiaze sk z biatkami, dializa nie wydajesbyé
skutecznym sposobem jej useria z osocza.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne dihydropirydyn
Kod ATC: C08CA01

Amlodypina jest pochodndihydropirydyny, hamujca naptyw jonéw wapnia do komérki, naledo IlI
generaciji blokerow wolnych kanatéw wapniowych (gat@istow wapnia).

Amlodypina hamuje rownieprzezbtonowy naptyw jonéw wapnia do komoreksdnia sercowego i
komorek mésni gtadkich nacziy krwionasnych.

Dziatanie przeciwnadgnieniowe amlodypiny jest spowodowane bezpdnim rozszerzeniem naczy
krwionasnych, gtéwnie obwodowych.

Doktadny mechanizm dziatania amlodypiny w leczestioroby niedokrwiennej reénia sercowego nie
zostat do kaca poznany. Lek zmniejsza stopigiedotlenienia w wyniku nagtujacych efektow:

1) Amlodypina rozszerzathiczki obwodowe i w ten sposéb zmniejsza catkowitypr obwodowy i
Zwigzane z nim obaizenie nasipcze lewej komory serca. Poniemezestas¢ akcji serca nie ulega
Zmianie, zmniejszenie olgienia nasipczego powoduje mniejszezicie energii i tlenu przez rgsien
sercowy.

2) Dziatanie amlodypiny zwizane jest tenajprawdopodobniej z rozszerzenieniylih ttnic i tetniczek
wiencowych zaréwno w obszarze niedokrwienia, jak i wzaavach o prawidtowym ukrwieniu.
Rozszerzenie nac#yowoduje lepsze ukrwienie i dotlenieniegimia sercowego u pacjentéw z chagob
niedokrwienn bedaca wynikiem skurczu naczywiencowych (dtawica piersiowa Prinzmetala).

U pacjentdéw z nadénieniem gtniczym stosowanie jednej dawki amlodypiny na ¢lst wystarczajce
do uzyskania znagzego obnienia cénienia ttniczego krwi, zaréwno w pozycijizecej, jak i stogcej, a
efekt ten utrzymuje siprzez 24 godziny. Poniewaziatanie amlodypiny pojawiaespowoli, lek nie
powoduje objawow hagtego spadksrienia krwi.

U pacjentéw z diawig piersions amlodypina podawana jeden raz nagplvicksza catkowi tolerancg
wysitku, zmniejsza astos¢ wystepowania i hasilenie bélow diawicowych oraz zmniajszas do
obnizenia odcinka ST w elektrokardiogramie o 1 mm. Amfada zmniejsza zar6wno €#as¢ atakow
diawicy jak i zapotrzebowanie na nitroglicegyn

Amlodypina nie powoduje niekorzystnych zmian metedzaych i nie wptywa na profil lipidowy krwi;
moze wiec by¢ stosowana u pacjentdw z agtoskrzelows, cukrzya i dna moczanow.

Badania hemodynamiczne i wydolitoserca wykonywane w czasie kontrolowanych lddimicznych
Z udzialem pacjentéw z niewydokuia serca w stopniu ll-IV wg NYHA (Nowojorskie Towarziyo
Choréb Serca) wykazatye amlodypina nie powoduje pogorszenia takich panaimwegak tolerancja
wysitku i frakcja wyrzutowa lewej komory, oraz npeowadzi do nasilenia objawdw niewydofeo
migsnia sercowego.

W kontrolowanym badaniu z graplacebo(PRAISE) przeprowadzonym w celu oceny wptywu
amlodypiny na pacjentow z niewydokuig krazenia w stopniu -1V wg NYHA, otrzymujcych
digoksyre, leki moczogdne i inhibitory enzymu konwertafego angiotensymwykazanoze podawanie
amlodypiny nie prowadzi do zelkszenia ryzyka zgonu, nie ziisza te ryzyka wystpienia powikta i
Zgonu u pacjentéw z niewydolémia serca.

Badania z prowadzeniem dalszej obserwacji (PRAIB&E-2elu oceny wptywu amlodypiny u pacjentow
Z niewydolndcia krazenia w stopniu llI-IV wg NYHA, bez objawow Klinicgoh lub obiektywnych
dowodow sugeragych rozpoznanie choroby niedokrwiennej, przyjgoygh inhibitory enzymu
konwertupcego angiotensyn preparaty naparstnicy lub leki moczdpe wykazatyze podawanie
amlodypiny nie miato wptywu na catkowitmierteln@¢ z powodu chorob uktadu dgenia. W tej samej
populacji stosowanie amlodypiny zwane bylo z agstszymi doniesieniami o wygiowaniu obrzku
ptuc, pomimo braku istotnych zdic w czstasci nasilenia niewydolnii serca w poréwnaniu z grap
placebo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie, Dystrybucja



Po podaniu doustnym amlodypina w dawkach terapenygh dobrze wchtaniaek przewodu
pokarmowego i ogga maksymalne stenie we krwi po 6—12 godzinach od chwili podania.
Bezwzgkdna dostpnai¢ biologiczna amlodypiny wynosi od 64% do 80%. €dj¢ dystrybuciji wynosi
w przyblizeniu 21 I/kg. W badaniadh vitro wykazanoze okoto 97% kizacej amlodypiny jest
zZwiazane z biatkami osocza.

Metabolizm, wydalanie

Koncowy okres péttwania w osoczu w fazie eliminacjinegi okoto 35 do 50 godzin. Amlodypina
podlega intensywnej przemianie wtwobie, w wyniku ktorej powstajnieaktywne metabolity. Lek
wydalany jest gtdwnie z moczem, w 10% jako subgtanie zmieniona i w 60% w postaci metabolitow.
Pacjenci w podesztym wieku

Czas osigniecia maksymalnego gtenia w 0osoczu jest podobny u pacjentow w wieku poigen i u
pacjentow mtodszych. U chorych w podesziym wiektekis jest mniejszy niu pacjentéw miodszych,
co powoduje zwikszenie pola pod krzyywzaleznosci siezenia od czasu (AUC) i wydhenie okresu
pottrwania. Zwekszenie pola pod krzywi wydtuzenie okresu poéttrwania w fazie eliminacji u paciemt
Z niewydolndciag krazenia byto zalene od wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalreztwvodna, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze nie przekracaegj 25C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania

Blister PVC/PVdC/AI, zawieray 10 tabletek. W pudelku kartonowym umieszczan@ blistry (30
sztuk).

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegoélnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.



ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12431

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

22.09.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



