
Склад

діюча речовина: амлодипіну бесилат;

1 таблетка містить амлодипіну бесилату у перерахуванні на амлодипін 10 мг;

допоміжні речовини: лактози моногідрат, целюлоза мікрокристалічна, натрію
кроскармелоза, гіпромелоза (гідроксипропілметилцелюлоза), повідон 25, магнію
стеарат, кремнію діоксид колоїдний безводний, індигокармін (Е 132).

Лікарська форма

Таблетки.

Основні фізико-хімічні властивості: одношарові таблетки круглої форми білого
або білого з блакитним відтінком кольору, верхня та нижня поверхня яких
опуклі. На розламі під лупою видно відносно однорідну структуру.

Фармакотерапевтична група

Селективні антагоністи кальцію з переважаючою дією на судини. Похідні
дигідропіридину. Амлодипін. Код АТХ С08С А01.

Фармакодинаміка

Амлодипін – антагоніст кальцію (похідне дигідропіридину), що блокує
надходження іонів кальцію до міокарда та до клітин гладеньких м’язів.

Механізм гіпотензивної дії амлодипіну зумовлений безпосередньою
розслаблювальною дією на гладенькі м’язи судин. Точний механізм
антиангінального ефекту амлодипіну встановлений недостатньо, однак наступні
ефекти відіграють певну роль:

1. Амлодипін розширює периферичні артеріоли і таким чином знижує
периферичний опір (постнавантаження). Зниження навантаження на серце
призводить до зниження споживання енергії та потреби міокарда у кисні.

2. Розширення головних коронарних артерій та коронарних артеріол, можливо,
також відіграє роль у механізмі дії амлодипіну. Таке розширення підвищує
насиченість міокарда киснем у пацієнтів зі спазмом коронарної артерії
(стенокардія Принцметала або варіантна стенокардія).

У пацієнтів з артеріальною гіпертензією застосування препарату 1 раз на добу
забезпечує клінічно значуще зниження артеріального тиску протягом 24 годин у



положенні як лежачи, так і стоячи. Через повільний початок дії амлодипіну
гостра артеріальна гіпотензія зазвичай не спостерігається. 

У пацієнтів зі стенокардією при застосуванні однієї добової дози препарату
підвищується загальний час фізичного навантаження. Препарат знижує частоту
нападів стенокардії та зменшує потребу у застосуванні нітрогліцерину.

Амлодипін не асоціюється з будь-якими побічними метаболічними діями або
змінами рівня ліпідів у плазмі крові, його можна застосовувати пацієнтам з
астмою, цукровим діабетом та подагрою.

Фармакокінетика

Всмоктування/розподіл. Після перорального застосування терапевтичних доз
амлодипін поступово абсорбується у плазмі крові. Одночасне вживання їжі не
впливає на всмоктування амлодипіну. Абсолютна біодоступність незміненої
молекули становить приблизно 64–80 %. Максимальна концентрація у плазмі
крові досягається протягом 6–12 годин після застосування. 

Об’єм розподілу становить приблизно 21 л/кг; константа дисоціації кислоти (рКа)
амлодипіну становить 8,6. Дослідження in vitro продемонстрували, що
зв’язування амлодипіну з білками плазми крові становить приблизно 97,5 %. 

Метаболізм/виведення. Період напіввиведення з плазми крові становить
приблизно 35–50 годин. Рівноважна концентрація у плазмі крові досягається
після 7–8 днів безперервного застосування препарату. Амлодипін головним
чином метаболізується з утворенням неактивних метаболітів. Близько 60 %
введеної дози виводиться із сечею, приблизно 10 % з яких становить амлодипін у
незмінному вигляді.

Пацієнти літнього віку. Час досягнення рівноважних концентрацій амлодипіну у
плазмі подібний у пацієнтів літнього віку та у дорослих пацієнтів. Кліренс
амлодипіну зазвичай є дещо зниженим, що у пацієнтів літнього віку призводить
до збільшення площі під кривою «концентрація/час» (AUC) та періоду
напіввиведення препарату.

Пацієнти із порушенням функцій нирок. Амлодипін екстенсивно
біотрансформується до неактивних метаболітів. 10 % амлодипіну виділяється у
незміненому вигляді з сечею. Зміни концентрації амлодипіну у плазмі крові не
корелюють зі ступенем порушення функцій нирок. Пацієнтам із порушенням
функцій нирок можна застосовувати звичайні дози амлодипіну. Амлодипін не
видаляється шляхом діалізу.



Пацієнти з порушенням функції печінки. Інформація щодо застосування
амлодипіну пацієнтам із порушенням функції печінки дуже обмежена. У
пацієнтів із печінковою недостатністю кліренс амлодипіну знижений, що
призводить до збільшення тривалості періоду напіврозпаду та до збільшення AUC
приблизно на 40–60 %.

Діти. Дослідження фармакокінетики проводили з участю 74 дітей з артеріальною
гіпертензією віком від 12 до 17 років (також 34 пацієнти віком від 6 до 12 років,
та
28 пацієнтів віком від 13 до 17 років), які застосовували амлодипін у дозах 1,25 -
20 мг на добу за 1 або за 2 прийоми. Зазвичай кліренс при пероральному
застосуванні дітям віком від
6 до 12 років та від 13 до 17 років становив 22,5 та 27,4 л/годину відповідно для
хлопчиків, і 16,4 та 21,3 л/годину відповідно для дівчаток. Спостерігається
значна варіабельність експозиції у різних пацієнтів. Інформація щодо пацієнтів
віком до 6 років є обмеженою. 

Показання

Артеріальна гіпертензія.
Хронічна стабільна стенокардія. 
Вазоспастична стенокардія (стенокардія Принцметала). 

Протипоказання

Відома підвищена чутливість до дигідропіридинів, амлодипіну або до будь-
якого іншого компонента препарату.
Артеріальна гіпотензія тяжкого ступеня.
Шок (включаючи кардіогенний шок).
Обструкція вивідного тракту лівого шлуночка (наприклад стеноз аорти
тяжкого ступеня).
Гемодинамічно нестабільна серцева недостатність після гострого інфаркту
міокарда.

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій

Влияние других лекарственных средств на амлодипин

Имеются данные по безопасному применению амлодипина с тиазидными
диуретиками, альфа-блокаторами, бета-блокаторами, ингибиторами АПФ,
нитратами пролонгированного действия, сублингвальной формой
нитроглицерина, нестероидными противовоспалительными лекарственными



средствами (НПЛС), антибиотиками, оральными гипогликемическими
лекарственными средствами.

Данные, полученные в ходе in vitro исследований с плазмой крови человека,
свидетельствуют об отсутствии влияния амлодипина на связывание с белками
крови исследованных лекарственных средств (дигоксин, фенитоин, варфарин или
индометацин).

Ингибиторы CYP3A4

Одновременное применение амлодипина и ингибиторов CYP3A4 мощного или
умеренного действия (ингибиторы протеаз, азольные противогрибковые
средства, макролиды, такие как эритромицин или кларитромицин, верапамил
или дилтиазем) может привести к значительному повышению экспозиции
амлодипина, что также может привести к повышению риска возникновения
гипотензии. Клиническое значение таких изменений может быть более
выраженным у пациентов пожилого возраста. Может быть необходимым
клиническое наблюдение за состоянием пациента и подбор дозы.

Не рекомендуется одновременно применять амлодипин и грейпфруты или
грейпфрутовый сок, поскольку у некоторых пациентов биодоступность
амлодипина может повышаться, что, в свою очередь, приводит к усилению
гипотензивного действия.   

Индукторы CYP3A4

Концентрация амлодипина в плазме крови может изменяться после
одновременного применения известных индукторов CYP3A4. Поэтому следует
проводить мониторинг артериального давления и корректировать дозу с учетом
одновременного приема этих лекарственных средств как в течение, так и после
сопутствующего лечения, особенно это касается сильных индукторов CYP3A4
(например, рифампицина, зверобоя продырявленного).

Дантролен (инфузии)

У животных наблюдались желудочковые фибрилляции с летальным исходом и
сердечно-сосудистый коллапс, которые ассоциировались с гиперкалиемией,
после применения верапамила и дантролена внутривенно. Из-за риска развития
гиперкалиемии рекомендовано избегать применения блокаторов кальциевых
каналов, таких как амлодипин, склонным к злокачественной гипертермии
пациентам и при лечении злокачественной гипертермии.   

Влияние амлодипина на другие лекарственные средства



Гипотензивный эффект амлодипина потенцирует гипотензивный эффект других
антигипертензивных средств.

Такролимус

Существует риск повышения уровней такролимуса в крови при одновременном
применении с амлодипином, однако фармакокинетический механизм такого
взаимодействия полностью не установлен. Чтобы избежать токсичности
такролимуса при одновременном применении амлодипина, необходим
регулярный мониторинг уровня такролимуса в крови и, при необходимости,
коррекция дозы.

mTOR ингибиторы (mammalian target of rapamycin – мишени рапамицина у
млекопитающих)

Такие mTOR ингибиторы как сиролимус, темсиролимус и эверолимус являются
субстратами CYP3A. Амлодипин является слабым ингибитором CYP3A. При
одновременном применении амлодипина с mTOR ингибиторами он может
усиливать влияние последних.

Циклоспорин

Исследований взаимодействий циклоспорина и амлодипина при применении
здоровыми добровольцами или в других группах не проводили, за исключением
применения пациентам с трансплантированной почкой, в которых наблюдалось
изменчивое повышение остаточной концентрации циклоспорина (в среднем на
0–40 %). Для пациентов с трансплантированной почкой, которые применяют
амлодипин, следует рассмотреть возможность мониторинга концентраций
циклоспорина и, при необходимости, снизить дозу циклоспорина.

Симвастатин

Одновременное применение многократных доз амлодипина 10 мг и симвастатина
в дозе 80 мг приводило к увеличению экспозиции симвастатина на 77 % по
сравнению с применением только симвастатина. Для пациентов, которые
применяют амлодипин, дозу симвастатина следует ограничить до 20 мг в сутки.

Силденафил

Однократный прием 100 мг силденафила пациентами с эссенциальной
гипертензией не влиял на фармакокинетику амлодипина. При одновременном
применении амлодипина и силденафила в качестве комбинированной терапии
каждый из препаратов проявлял гипотензивный эффект независимо друг от
друга.



Этанол

Однократный и многократный прием 10 мг амлодипина не имел существенного
влияния на фармакокинетику этанола.

Другие лекарственные средства

Клинические исследования взаимодействия препарата показали, что амлодипин
не влияет на фармакокинетику аторвастатина, дигоксина или варфарина.

Совместное применение амлодипина с циметидином не имело влияния на
фармакокинетику амлодипина.

Совместное применение препаратов алюминия/магния (антацидов) с разовой
дозой амлодипина не имело существенного влияния на фармакокинетику
амлодипина.

Лабораторные тесты

Влияние на показатели лабораторных тестов неизвестно.

Особливості застосування

Безпеку та ефективність застосування амлодипіну при гіпертонічному кризі не
оцінювали.

Пацієнти із серцевою недостатністю

Даній категорії пацієнтів препарат слід застосовувати з обережністю. У ході
довготривалого плацебо-контрольованого дослідження у пацієнтів із серцевою
недостатністю тяжкого ступеня (клас III та IV за класифікацією NYHA) при
застосуванні амлодипіну частота випадків розвитку набряку легень була вищою
порівняно із застосуванням плацебо. Пацієнтам із застійною серцевою
недостатністю блокатори кальцієвих каналів, включаючи амлодипін, слід
застосовувати з обережністю, оскільки вони можуть підвищувати ризик серцево-
судинних подій та летальних випадків у майбутньому. 

Пацієнти із порушенням функції печінки

Період напіввиведення амлодипіну та параметри AUC вищі у пацієнтів із
порушенням функції печінки; рекомендацій стосовно доз препарату немає. Тому
даній категорії пацієнтів слід розпочинати застосування препарату із найнижчої
дози. Слід бути обережними як на початку застосування препарату, так і під час
збільшення дози. Пацієнтам із тяжкою печінковою недостатністю може бути
необхідним повільний підбір дози та ретельний нагляд за станом пацієнта.



Пацієнти літнього віку

Збільшувати дозу препарату даній категорії пацієнтів слід з обережністю.

Пацієнти із нирковою недостатністю

Даній категорії пацієнтів слід застосовувати звичайні дози препарату. Зміни
концентрації амлодипіну у плазмі крові не корелюють зі ступенем порушень
функцій нирок. Амлодипін не видаляється шляхом діалізу.

Амлодипін не впливає на результати лабораторних досліджень

Не рекомендується застосовувати амлодипін разом із грейпфрутом або з
грейпфрутовим соком, оскільки у деяких пацієнтів біодоступність може бути
збільшена, що призведе до посилення гіпотензивного ефекту препарату.

Допоміжні речовини

Препарат містить лактозу. Пацієнтам з рідкісними спадковими захворюваннями,
такими як непереносимість галактози, недостатність лактази Лаппа та
мальабсорбція глюкози-галактози, не слід застосовувати цей препарат.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами

Амлодипін може чинити незначний або помірний вплив на здатність керувати
автотранспортом або працювати з іншими механізмами. 

Швидкість реакції може бути знижена при наявності таких симптомів як
запаморочення, головний біль, сплутаність свідомості або нудота.

Слід бути обережними, особливо на початку терапії.

Застосування у період вагітності або годування груддю

Безпечність застосування амлодипіну жінкам у період вагітності не встановлена. 

Застосовувати амлодипін у період вагітності рекомендується лише у тих
випадках, коли немає безпечнішої альтернативи, а ризик, пов’язаний із самим
захворюванням, перевищує можливу шкоду від лікування для матері та плода. 

У ході досліджень на тваринах при застосуванні високих доз спостерігалася
репродуктивна токсичність.

Період годування груддю. Амлодипін проникає у грудне молоко. Співвідношення
дози, отриманої новонародженим від матері, у міжквартильному діапазоні



оцінюють як 3–7 %, максимум 15 %. Дія амлодипіну на немовлят невідома.  

При прийнятті рішення про продовження годування груддю або про
застосування амлодипіну необхідно оцінювати користь годування груддю для
дитини та користь від застосування препарату для матері.

Фертильність

Повідомляли про оборотні біохімічні зміни головки сперматозоїда у деяких
пацієнтів при застосуванні блокаторів кальцієвих каналів. Клінічної інформації
щодо потенційного впливу амлодипіну на фертильність недостатньо.

Спосіб застосування та дози

Дорослі

Для лікування артеріальної гіпертензії та стенокардії звичайна початкова доза
препарату становить 5 мг 1 раз на добу. Залежно від реакції пацієнта на терапію
дозу можна збільшити до максимальної дози, що становить 10 мг на 1 раз на
добу.

Пацієнтам зі стенокардією препарат можна застосовувати як монотерапію чи у
комбінації з іншими антиангінальними лікарськими засобами при резистентності
до нітратів та/або адекватних доз бета-блокаторів.

Є досвід застосування препарату у комбінації з тіазидними діуретиками, альфа-
блокаторами, бета-блокаторами або інгібіторами ангіотензинперетворювального
ферменту пацієнтам з артеріальною гіпертензією. 

Немає необхідності у підборі дози препарату при одночасному застосуванні з
тіазидними діуретиками, бета-блокаторами та інгібіторами
ангіотензинперетворювального ферменту.

Діти віком від 6 років з артеріальною гіпертензією.

Рекомендована початкова доза препарату для цієї категорії пацієнтів становить
2,5 мг 1 раз добу. Якщо необхідний рівень артеріального тиску не буде
досягнутий протягом 4 тижнів, дозу можна збільшити до 5 мг на добу.
Застосування препарату у дозах вище 5 мг для даної категорії пацієнтів не
досліджували.

Пацієнти літнього віку

Немає необхідності у підборі дози для даної категорії пацієнтів. Підвищення дози
слід проводити з обережністю.



Пацієнти з порушенням функції нирок

Рекомендується застосовувати звичайні дози препарату, оскільки зміни
концентрації амлодипіну у плазмі крові не пов’язані зі ступенем тяжкості
ниркової недостатності. Амлодипін не виводиться шляхом діалізу.

Пацієнти з порушенням функції печінки

Дози препарату для застосування пацієнтам з порушенням функції печінки від
легкого до помірного ступеня тяжкості не встановлені, тому підбір дози слід
проводити з обережністю та починати застосування препарату із найнижчої дози
в діапазоні доз (див. розділи «Особливості застосування» і «Фармакологічні
властивості. Фармакокінетика»).

Фармакокінетику амлодипіну не досліджували у пацієнтів із порушенням функції
печінки тяжкого ступеня. У пацієнтів із порушенням функції печінки тяжкого
ступеня застосування амлодипіну слід починати з найнижчої дози та поступово її
збільшувати.

Таблетки по 5 мг препарату не призначені для розподілу навпіл для отримання
дози 2,5 мг. 

Діти

Препарат можна застосовувати дітям віком від 6 років. 

Вплив амлодипіну на артеріальний тиск пацієнтів до 6 років невідомий.

Передозування

Досвід навмисного передозування препарату обмежений.

Симптоми передозування: значне передозування препарату призведе до
надмірної периферичної вазодилатації та, можливо, до рефлекторної тахікардії.
Повідомлялося про розвиток значної та, можливо, тривалої системної
артеріальної гіпотензії, включаючи шок із летальним наслідком.

Лікування: клінічно значуща артеріальна гіпотензія, зумовлена передозуванням
амлодипіну, вимагає активної підтримки діяльності серцево-судинної системи,
включаючи частий моніторинг функцій серця та дихання, підняття нижніх
кінцівок, моніторинг об’єму циркулюючої рідини та сечовиділення. 

Для відновлення тонусу судин та артеріального тиску можна застосувати
судинозвужувальні препарати, упевнившись у відсутності протипоказань до їх



застосування. Застосування кальцію глюконату внутрішньовенно може бути
корисним для нівелювання ефектів блокади кальцієвих каналів. 

У деяких випадках може бути корисним промивання шлунка. Застосування
активованого вугілля здоровим добровольцям протягом 2-х годин після введення
10 мг амлодипіну значно зменшило рівень його всмоктування.

Оскільки амлодипін значною мірою зв’язується з білками крові, ефект діалізу
незначний.

Побічні реакції

При застосуванні амлодипіну найчастіше повідомляли про такі побічні реакції
як: сонливість, запаморочення, головний біль, посилене серцебиття, припливи,
біль у черевній порожнині, нудота, набряки гомілок, набряки та підвищена
втомлюваність.

Побічні реакції, про які повідомляли під час застосування амлодипіну, наведені
нижче за системами та класами органів та за частотою виникнення: дуже часто
(≥ 1/10), часто (від             ≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (від ≥ 1/1000 до ≤ 1/100),
рідко (від ≥ 1/10000 до ≤ 1/1000), дуже рідко (≤ 1/10000), невідомо (не можна
встановити на підставі наявних даних).

З боку крові та лімфатичної системи: дуже рідко: лейкоцитопенія,
тромбоцитопенія.

З боку імунної системи: дуже рідко: алергічні реакції.

З боку обміну речовин та харчування: дуже рідко: гіперглікемія.

Психічні порушення: нечасто: депресія, зміни настрою (включаючи тривожність),
безсоння; рідко: сплутаність свідомості.

З боку нервової системи: часто: сонливість, запаморочення, головний біль
(головним чином на початку лікування); нечасто: тремор, дисгевзія, синкопе,
гіпестезія, парестезія; дуже рідко: гіпертонус, периферична нейропатія.

З боку органів зору: часто: порушення зору (включаючи диплопію).

З боку органів слуху та лабіринту: нечасто: дзвін у вухах.

З боку серця: часто: посилене серцебиття; нечасто: аритмія (включаючи
брадикардію, шлуночкову тахікардію та мерехтіння передсердь); дуже рідко:
інфаркт міокарда.



З боку судин: часто: припливи; нечасто: артеріальна гіпотензія; дуже рідко:
васкуліт.

З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння: часто:
диспное; нечасто: кашель, риніт.

З боку шлунково-кишкового тракту: часто: біль у животі, нудота, диспепсія,
порушення перистальтики кишечнику (включаючи діарею та запор); нечасто:
блювання, сухість у роті; дуже рідко: панкреатит, гастрит, гіперплазія ясен.

З боку печінки та жовчовивідних шляхів: дуже рідко: гепатити, жовтяниця,
підвищення рівня печінкових ферментів (що найчастіше асоціювалося із
холестазом).

З боку шкіри та підшкірної тканини: нечасто: алопеція, пурпура, зміна
забарвлення шкіри, підвищене потовиділення, свербіж, висип, екзантема,
кропив’янка; дуже рідко: ангіоневротичний набряк, мультиформна еритема,
ексфоліативний дерматит, синдром Стівенса-Джонсона, набряк Квінке,
фоточутливість; невідомо: токсичний епідермальний некроліз.

З боку скелетно-м’язової та сполучної тканин: часто: набрякання гомілок,
судоми м’язів; нечасто: артралгія, міалгія, біль у спині. 

З боку нирок та сечовивідних шляхів: нечасто: порушення сечовиділення,
ніктурія, підвищена частота сечовипускання.

З боку статевих органів та молочної залози: нечасто: імпотенція, гінекомастія.

Загальні порушення та порушення у місці введення: дуже часто: набряки; часто:
підвищена втомлюваність, астенія; нечасто: біль у грудях, біль, нездужання.

Дослідження: нечасто: збільшення або зменшення маси тіла.

Повідомляли про виняткові випадки розвитку екстрапірамідного синдрому.

Діти

Амлодипін добре переноситься при застосуванні дітям. Профіль побічних реакцій
був подібним до тих, що спостерігалися у дорослих. У дослідженні з участю 268
дітей найчастіше повідомляли про такі побічні реакції: головний біль,
запаморочення, розширення кровоносних судин, носова кровотеча, біль у животі,
астенія.

Більшість побічних реакцій були легкого або помірного ступеня. Тяжкі побічні
реакції (переважно головний біль) спостерігалися у 7,2 % при застосуванні 2,5 мг



амлодипіну, у 4,5 % при застосуванні 5 мг амлодипіну, та у 4,6 % – у групі
плацебо. Найпоширенішою причиною виключення з дослідження була
неконтрольована гіпертензія. Жодного разу виключення з дослідження не було
спричинене відхиленнями лабораторних показників від норми. Не було
зафіксовано суттєвих змін пульсу. 

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського
засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити безперервний моніторинг
співвідношення між користю і ризиками, пов’язаними із застосуванням цього
лікарського засобу. Лікарям слід звітувати про будь-які підозрювані побічні
реакції відповідно до вимог законодавства. 

Термін придатності

3 роки.

Умови зберігання

В оригінальній упаковці при температурі не вище 30°С.

Зберігати в недоступному для дітей місці.

Упаковка

Для дозування 10 мг:

По 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону.

Категорія відпуску

За рецептом.

Виробник

ПрАТ «Технолог».

Місцезнаходження виробника та його адреса місця провадження
діяльності

Україна, 20300, Черкаська обл., місто Умань, вулиця Стара прорізна, будинок 8.

Джерело інструкції



Інструкцію лікарського засобу взято з офіційного джерела — Державного реєстру
лікарських засобів України.

http://www.drlz.com.ua/
http://www.drlz.com.ua/

