SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Amld 2,5 mg, 5 mg og 10 mg téflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver tafla inniheldur: Amlodipinum INN, besylat, samsvarandi Amlodipinum INN
2,5 mg, 5 mg eda 10 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

2,5 mg: Hvitar, kringléttar, flatar, 6 mm toflur &n deiliskoru med Actavis logo & annarri hlidinni og
aletruninni Ab 2,5 & hinni hlidinni.

5 mg: Hvitar, kringl6ttar, flatar, 8 mm toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni AB5 &
hinni hliginni.

10 mg: Hyvitar, kringléttar, flatar, 10 mm t6flur med deiliskoru & annarri hlidinni og aletruninni AB10
& hinni hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur.
Stodug (stabil) hjartadng.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fullordonum:

Vid baedi haprystingi og hjartadng er venjulegur upphafsskammtur 5 mg einu sinni & dag. Ef vidunandi
arangur nast ekki innan 2-4 vikna méa, had svorun sjuklings, auka skammtinn upp i ad hdmarki 10 mg
skammt & dag sem tekinn er i einu lagi.

Born med haprysting (6-17 ara):

Upphafsskammtur fyrir sjdklinga & aldrinum 6-17 &ra er 2,5 mg einu sinni & sélarhring. Ef
blodprystingur hefur ekki leekkad innan 4 vikna skal auka skammtinn i 5 mg einu sinni & sélarhring.
Skammtar steerri en 5 mg hafa ekki verid rannsakadir hja bérnum (sja kafla 5.1 og 5.2).
Bléoprystingslaekkandi verkun amlddipins hefur ekki verid rannsékud hja bérnum yngri en 6 ara.

Skammtasteerdir fyrir aldrada:
Melt er med venjulegum skémmtum fyrir aldrada, samt sem adur parf ad syna adgat pegar skammtar
eru auknir (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi:
EKkKi er heegt ad fjarleegja amldodipin med himnuskiljun. Malt er med venjulegum skémmtum fyrir
sjuklinga i skiljun. (Sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi:
EkKi hafa verid dkvardadir skammtar fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi. bvi skal gefa
amlddipin med varud (sja kafla 4.4.).

Toflurnar & ad taka med glasi af vatni 6had maltidum.
4.3 Frabendingar
Amlddipin skal ekki gefa sjuklingum med:

- Ofnaemi fyrir dihydrdpyridin afleidum, amlddipini eda einhverju hjalparefnanna
- Alvarlegan lagprysing

- Lost, p.4 m. hjartalost

- Heft flaedi fré4 vinstra slegli (t.d. vid mikil 6saedarprengsli)

- Blédaflfraedilega 6stddug hjartabilun eftir bratt fleygdrep i hjarta

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Oryggi og virkni amlédipins vid heettudstand vegna haprystings hefur ekki verid metid.

Sjuklingar med hjartabilun:

Medhdéndla skal sjuklinga med hjartabilun med varid. Amlddipin var tengt aukinni tidni tilvika af
lungnabjugi i langtima rannsdkn med lyfleysu hja sjuklingum med alvarlega hjartabilun
(NYHA-flokki 111 og IV ), en pad var ekki tengt versnun hjartabilunarinnar (sjé kafla 5.1).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:

Helmingunartimi amlédipins eykst hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi; leidbeiningar um
skammta hafa ekki verid gerdar fyrir pennan hop. bvi parf ad geeta vartdar vid notkun amlddipins hja
pessum hopi sjiklinga.

Aldradir sjuklingar:
Geeta skal varadar vid aukningu skammta hja éldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med nyrnabilun:
pessum sjuklingah6pi ma gefa amlodipin i venjulegum skdmmtum. Ekki er fylgni & milli breytinga &
plasmapéttni amlédipins og skertrar nyrnastarfsemi. Amlodipin er ekki haegt ad himnuskilja.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif annarra lyfja & amlodipin

CYP3A4-hemlar:

Plasmapéttni amlédipins jokst um 22 og 50% vid samtimis notkun CYP3A4-hemilsins erytromysins
hja ungum sjuklingum og diltiazem hja 6ldrudum sjaklingum. Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt. EkKi
er haegt ad Gtiloka ad 6flugri CYP3A4-hemlar (t.d. ket6kdnazol, itrakdnazol, riténavir) haekki
plasmapéttni amlodipins meira en diltiazem. Geeta skal vartdar ef amlddipin er gefid samtimis
CYP3A4-hemlum. P6 hafa ekki sést aukaverkanir sem hagt er ad tengja vid slikar milliverkanir.

CYP3A4-6rvar:

Anrif CYP3A4-6rva & amlodipin eru ekki pekkt. Samtimis gjof CYP3A4-6rva (t.d. rifampicin,
Johannesarjurt) getur leitt til minnkadarar plasmapéttni amlddipins. Gaeta skal vartdar vid samtimis
notkun amlédipins og CYP3A4-0rva.

[ Kliniskum rannsoknum & milliverkunum hafdi greipaldinsafi, cimetidin, al/magnesium (syrubindandi
lyf) eda sildenafil ekki ahrif a lyfjahvorf amlodipins.



Ahrif amlédipins & énnur lyf
Blodprystingsleekkandi ahrif amlédipins beetast vid blodprystingslaekkandi ahrif annarra
haprystingslyfja.

Amlddipin hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf atorvastatins, digoxins, etandls (alkohol), warfarins eda
ciklosporins i kliniskum rannséknum & milliverkunum.

Amlddipin hefur ekki ahrif & rannséknarnidurstodur.
4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:
Fullnaegjandi gogn vardandi notkun amlddipins & medgdngu eru ekKi til.

Axlunartilraunir hjé rottum syndu ekki eiturverkanir en seinkun a faedingu og lengri hridir komu fram
eftir skammtagjof sem er 50 sinnum staerri en radlagdour hamarksskammtur manna.

Amladipin méa eingdngu nota & medgongu ef ekki finnst annar druggur medferdarmdguleiki og ef
meiri hatta fyrir heilsu médurinnar og féstursins stafar af sjakdéminum sjalfum.

Brjostagjof:

EKKi er vitad hvort amlédipin skilst Ut i brjostamjolk. Meta skal hvort avinningur fyrir barnio af
brjéstagjof vegi pyngra en avinningur modur af medferdinni pegar akvoroun er tekin um hvort barn
skuli haft &/tekid af brjosti eda hvort madir skuli halda afram/hatta amlodipinmedferd.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Amlddipin getur haft veeg til i medallagi mikil ahrif & haefni manna til ad aka eda stjorna vélum. Ef
sjuklingur sem tekur amlédipin finnur fyrir sundli, héfudverk, preytu eda 6gledi getur pad haft ahrif a
vidbragdsflyti sjuklingsins.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum sem flokkadar eru eftir tioni & eftirfarandi hatt: Mjog

algengar (> 1/10) , algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgeefar (>
1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
BI60 og eitlar Koma orsjaldan fyrir Hvitfrumnafaed, blodflagnafed
Onamiskerfi Koma drsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd

Efnaskipti og naring

Koma orsjaldan fyrir

Haekkun blodsykurs

Gedraen vandamal Sjaldgeefar Svefnleysi, skapsveiflur (p.&.m. kvidi),
bunglyndi
Mj6g sjaldgaefar Ruglingur
Taugakerfi Algengar Svefnhdfgi, sundl, hdfudverkur
(sérstaklega i upphafi medferdar)
Sjaldgeefar Skjalfti, bragotruflanir, yfirlid,
snertiskynsminnkun, naladofi
Koma orsjaldan fyrir Aukin taugaspenna, Uttaugakvilli
Augu Sjaldgeefar Sjétruflanir (p.&.m. tvisyni)
Eyru og vblunarhds Sjaldgeefar Eyrnasud
Hjarta Sjaldgeefar Hjartslattaronot

Koma orsjaldan fyrir

Hjartadrep, hjartslattartruflanir (p.a.m.
haegslattur, sleglahradslattur, gattatif)




AEdar Algengar Rodi

Sjaldgeefar Lagprystingur
Koma orsjaldan fyrir /Edabolga
Ondunarfaeri, brjosthol og Sjaldgeefar Andnaud, nefslimubdlga
midmeeti Koma orsjaldan fyrir Hosti
Meltingarfeeri Algengar Kvidverkir, 6gledi
Sjaldgeefar Uppkast, meltingartruflanir, breyttar

haegdavenjur (p.m.t. nidurgangur og
haegdatregda), munnpurrkur.

Koma orsjaldan fyrir Brisbolga, magabdlga, ofvoxtur i
tannholdi
Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir Lifrarbolga, gula, haekkun &
lifrarensimum*
H6 og undirhid Sjaldgeefar Harlos, purpuri, litabreytingar i hug,

aukin svitamyndun, kladi, atbrot,
Gtbreidd Gtbrot

Koma drsjaldan fyrir Ofsabjugur, regnbogarodasott
(erythema multiforme), ofsakladi,
skinnflagningsbolga, Stevens Johnson
heilkenni, Quinckes bjugur, ljésnemi

Stodkerfi og stodvefur Algengar Bolgnir okklar
Sjaldgeefar Lidverkir, vodvaprautir, védvakrampar,
bakverkir
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar Vandamal vid pvaglat, naeturpvaglat,
aukin tidni pvaglata
AExlunarfeaeri og brjést Sjaldgeefar Getuleysi, brjéstasteekkun hja kérlum
Almennar aukaverkanir og Algengar Bjagur, preyta
aukaverkanir a ikomustad Sjaldgeefar Brjostverkir, prottleysi, verkir, lasleiki
Ranns6knarnidurstéour Sjaldgeefar pyngdaraukning, pyngdartap

*Er yfirleitt i tenglsum vid gallteppu
4.9 Ofskdmmtun
Takmaorkud vitneskja er fyrir hendi vardandi ofskommtun amlodipins i ménnum.

Einkenni:

Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad mikil ofskdmmtun geti leitt til of mikillar Gteedavikkunar og
hugsanlega vidbragdshradslatti. Greint hefur verio fra alvarlegum og liklega langvarandi lagprystingi
sem leitt getur til losts og dauda.

Medhondlun:

Komi fram kliniskt mikilveegur lagprystingur vegna ofskémmtunar amlédipins parf virkan studning
vid hjarta og edakerfi par med talid nakvaemt og reglulegt eftirlit med starfsemi hjarta og
ondunarfeera, hafa parf hatt undir fotum og eftirlit med bl6dvékvamagni og pvagmyndun.

/daprengjandi lyf geetu verid gagnleg til ad endurheimta &daspennu og bl6dprysting, svo lengi sem
engar frdbendingar eru vid notkun peirra. Kalsiumglukénat gefid i blaed getur komid ad gagni vid ad
snua vid &hrifum kalsiumgangaloka.

I sumum tilvikum getur magaskolun reynst arangursrik. Gjof lyfjakola allt ad tveimur klukkustundum
eftir inntéku 10 mg amlddipins reyndist hjé heilbrigdum sjalfbodalidum minnka frasogshrada
amladipins.

par sem amlddipin er mikid préteinbundid er 6liklegt ad himnuskiljun komi ad notum.




5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Sérhafoir kalsiumgangalokar med adalverkun & edar. Dihydrépyridin afleidur.
ATC flokkur: C 08 CA 01

Amldadipin er kalsiumgangaloki sem hindrar innflzedi kalsiumjéna i hjarta og slétta vodva i dum.
Verkunarmati amlodipins gegn haprystingi er vegna beinna slakandi ahrifa a slétta vodva i edum.
Hvernig amlddipin dregur Ur hjartadng er ekki ad fullu pekkt en pessar tveer leidir skipta mali:

1. Amlddipin vikkar Gtleega slagaedlinga og dregur pannig Ur heildarvidnami Uteda (afterload) sem
hjartad deelir & méti. Vid pad ad minnka alagid & hjartad dregur Gr orkunotkun hjartavédvans og
strefnisporf.

2. Verkunarmati amlodipins felur liklega einnig i sér Gtvikkun & meginkransaedum og
kransaedlingum. bessi Utvikkun eykur strefnisframbod i hjartavédva hja sjuklingum med
kranszdakrampa (Prinzmetal’s hjartadng eda hvikula hjartadng).

Hja sjuklingum med haprysting dregur skdmmtun 1 sinni & sélarhring kliniskt marktaekt ur
blodprystingi (baedi i Utafliggjandi og uppréttri stodu) yfir 24 klst. timabilid.

pegar amlodipin er gefid sjuklingum med hjartadng 1 sinni & dag eykst heildarareynslutimi, timi par til
hjartadng hefst og timi ad 1 mm ST laekkun. Amlodipin dregur Ur tidni angarkasta og notkun a
nitroglyserintoflum.

Sjuklingar med hjartabilun

Samanburdarrannsoknir sem toku mid af bl6daflfraedi og starfspreki sjuklinga med hjartabilun af
NYHA-flokki 11-1V leiddu i [j6s ad amlédipin hafdi ekki neikvaed ahrif & starfsprek, utkastsbrot vinstra
slegils og klinisk einkenni.

Samanburdarrannsékn med lyfleysu (PRAISE), gerd til ad meta sjuklinga med hjartabilun af NYHA-
flokki 111-1V sem fengu digoxin, pvagrasilyf og ACE-hemla syndi fram & ad amlddipin leiddi hvorki
til aukinnar haettu &4 daudsfollum né aukinnar samanlagdar danartidni og sykingartioni hja sjuklingum
med hjartabilun.

Amladipin haféi hvorki ahrif a heildarfjolda daudsfalla né daudsfalla af véldum hjartasjakdéma i
eftirfylgnirannsdkn sem var langtimasamanburdarrannsékn med lyfleysu (PRAISE-2) hja sjuklingum
med hjartabilun NYHA-flokki 111 og 1V, &n kliniskra einkenna eda par sem ekkert benti til
undirliggjandi bl6dpurroarsjikdoms, sjaklingarnir fengu 6breytta skammta af ACE hemlum, digitalis
og pvagrasilyfjum. Hja pessum sjuklingum var amlodipin tengt aukinni tioni lungnabjugs pratt fyrir
ad enginn markteekur munur veeri & tidni versnunar hjartabilunar, borid saman vid lyfleysu.

I rannsokn & 268 bornum & aldrinum 6-17 &ra, sem voru fyrst og fremst med haprysting af pekktum
orsdkum (secundary), var borid saman amlédipin 2,5 mg og 5 mg auk lyfleysu. Badir skammtarnir af
amlédipini minnkudu slagbilsprysting marktaekt meira en lyfleysa. Munur milli styrkleikanna tveggja
var ekki tolfreedilega marktaekur.

Langtimaahrif amlédipins & voxt, kynproska og almennan proska hafa ekki verid rannsékud.
Langtimaahrif amlédipinmedferdar i sesku til ad draga ur hjarta- og edasjukdémum og daudsféllum a
fullordinséarum af peirra voldum hafa ekki verid rannsokud.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog/dreifing
Eftir inntoku lekningafraedilegra skammta frasogast amlddipin haegt. Feda hefur ekki ahrif & frasog

amlddipins. Nyting (absolute bioavailability) breytts virks efnis er dztlad ad sé 64-80%.
Héamarksplasmapéttni naest 6-12 kist. eftir inntdku. Dreifingarrdmmal er u.p.b. 21 I/kg.
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pKa amlédipins er 8,6. In vitro rannsoknir hafa synt ad amlddipin er bundid plasmaproteinum allt ad
97,5%.

Umbrot/Gtskilnadur

Lokahelmingunartimi Gtskilnadar ar plasma er um 35 - 50 Klst. Jafnvaegisstyrkur naest eftir samfellda
skémmtun i 7-8 daga. Amlodipin umbrotnar ad verulegu leyti i lifur i dvirk umbrotsefni. Um 60% af
gefnum skammti skilst it med pvagi og par af skiljast 10% Ut sem 6breytt amlddipin.

Aldradir

Hamarksplasmapéttni naest & svipudum tima hja 6ldrudum og yngri einstaklingum.

Hja 6ldrudum sjuklingum er tilhneiging til minnkadrar Uthreinsunar amlédipins sem leidir til aukins
flatarmals undir blodpéttniferli (AUC) og lengri Gtskilnadarhelmingunartima. Eins og vid var ad buast
sast aukning & AUC og lengri utskilnadarhelmingunartimi i sjaklingum med blédrikishjartabilun i
rannsokn & sjuklingum i pessum aldursflokki (sja kafla 4.4.)

Nyrnabilun

Amlodipin brotnar ad verulegu leyti um i 6virk umbrotsefni. 10% af ébreyttu efni skilst Ut med pvagi.
Breytingar a amlodipinpéttni samsvara ekki skerdingu & nyrnastarfsemi. bvi er melt med venjulegum
skémmtum. Amlodipin hreinsast ekki Ut med himnuskiljun.

Skert lifrarstarfsemi
Helmingunartimi amlédipins er lengri hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

pydisrannsokn var framkveemd med 74 bérnum med haprysting & aldrinum 12 méanada til 17 ara

(34 sjuklingar voru 6-12 ara og 28 sjuklingar voru 13-17 ara) sem fengu amlédipin i skommtum milli
1,25 mg og 20 mg annadhvort einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring. Hja drengjum 6-12 ara var
threinsun eftir inntoku (CL/F) almennt 22,5 I/klst og hja unglingum 13-17 &ra 27,4 I/Kklst. Hja stalkum
6-12 &ra var uthreinsun eftir inntoku (CL/F) almennt 16,4 I/klst og hja unglingum 13-17 &ra 21,3 I/klst.
Mikill munur & utsetningu var milli einstaklinga. Takmarkadar upplysingar eru til fyrir bérn yngri en 6
ara.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. I exlunardyratilraunum kom fram seinkun & fadingum,
erfidar faedingar og minni lifun fostra og unga hja rottum sem fengu stéra skammta.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Eftirtalin hjalparefni eru notud vid gerd lyfsins: Orkrist6llud selluldsa, kalsiumfosfat-tvinydrat,
natriumsterkju-glykélat og magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

2 ar i plastglosum.
4 &r i pynnum.


http://herdubreid.rhi.hi.is:1026/wordbank/terminfo?idTerm=358735&mainlanguage=IS

6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Plastglos:

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.

Geymid tofluglasio vel lokad til varnar gegn ljosi.

Pynnur:
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

pynnur fyrir 5 og 10 mg toflur.

Plastglos (allir styrkleikar).

Pakkningasteerdir:

Amlé 2,5 mg: 100 toflur.

Amlb 5 mg: 100 toflur.

Aml6 10 mg: 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER
Amlo 2,5 mg: MTnr. 960115 (IS)

Aml6 5 mg: MTnr. 960116 (IS)
Amlé 10 mg: MTnr. 960117 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 01.04.1998.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mars 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. september 2011



