	


	1.3.1
	ამლოდიპინის მალეატი

	პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება,   ეტიკეტირება და შეფუთვის ფურცელი-ჩანართი
	GE - საქართველო



1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
ტენოქსი® 10მგ ტაბლეტები

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 10მგ ამლოდიპინს, 12.84მგ ამლოდიპინის მალეატის სახით. 
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პარაგრაფში.

3. წამლის ფორმა
ტაბლეტი
ტაბლეტი არის თეთრი, მრგვალი, ორმხრივ ამოზნექილი ტაბლეტები, დამრეცი კიდეებით, ერთ მხარეს ღარით.

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ჰიპერტენზია
ქრონიკული სტაბილური სტენოკარდია
ვაზოსპასტიკური (პრინცმეტალის) სტენოკარდია

4.2 დოზირება და მიღების წესი
დოზირება
როგორც ჰიპერტენზიის, ისე სტენოკარდიის დროს ჩვეულებრივი საწყისი დოზა შეადგენს 5მგ ამლოდიპინს დღეში ერთხელ, რომელიც შეიძლება გაიზარდოს მაქსიმალურ 10მგ დოზამდე, მკუნალობაზე პაციენტის ინდივიდუალური პასუხიდან გამომდინარე.
დოზის კორექცია არ არის საჭირო თიაზიდურ დიურეზულ საშუალებებთან, ბეტა ბლოკატორებთან და ანგიოტენზინგარდამქმნელი ფერმენტის ინჰიბიტორებთან ერთად მიღებისას.
სპეციალური პოპულაცია
ხანდაზმული პაციენტები
ამლოდიპინი, რომელიც ერთნაირი დოზით გამოიყენება ხანდაზმულ ან ახალგაზრდა პაციენტებში, თანაბრად კარგად გადაიტანება. ხანდაზმულ პაციენტებში რეკომენდებულია დოზირების ნორმალური რეჟიმი, მაგრამ დოზის გაზრდა უნდა მოხდეს სიფრთხილით (იხ. პარაგრაფები 4.4 და 5.2).
პედიატრიული პოპულაცია
ამლოდიპინის ეფექტურობა და უსაფრთოხება ბავშვებში გამოყენების დროს არ არის დადგენილი, ამიტომ ამლოდიპინით მკურნალობა პაციენტების ამ კატეგორიისთვის რეკომენდებული არ არის.
ღვიძლის უკმარისობა
ღვიძლის დაავადების მქონე პაციენტებში ზოგჯერ საჭიროა დოზის დაზუსტება, თუმცა ოპტიმალური მეთოდი და დოზა დადგენილი არ არის. ასეთ პაციენტებში საჭიროა სიფრთხილე ამლოდიპინის დანიშვნისას. ამლოდიპინის მიღება უნდა დაიწყოს ყველაზე დაბალი დოზით და ტიტრირება უნდა მოხდეს ნელა ღვიძლის მწვავე უკმარისობის მქონე პაციენტებში. 
თირკმლის უკმარისობა
ამლოდიპინის პლაზმური კონცენტრაციის ცვლილებები არ კორელირდება თირკმლის ფუნქციის დარღვევის ხარისხთან, ამიტომ რეკომენდებულია ნორმალური დოზა. ამლოდიპინი არ გამოიყოფა დიალიზით.
მიღების წესი
ტაბლეტები პერორალური მიღებისთვის.

4.3 უკუჩვენებები
ამლოდიპინი უკუნაჩვენებია პაციენტებში, რომელთაც აქვთ:
· მომატებული მგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების, დიჰიდროპირიდინის წარმოებულების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია 6.1 პარაგრაფში;
· მწვავე ჰიპოტენზია;
· შოკი (კარდიოგენური შოკის ჩათვლით);
· მიოკარდიუმის ინფარქტის შემდგომი ჰემოდინამიკურად არასტაბილური გულის უკმარისობა;
· მარცხენა პარკუჭიდან სისხლის გადმოსროლის შეფერხება (ე.ი. აორტის გამოხატული სტენოზი);
· ორსულობა და ლაქტაცია.

4.4. განსაკუთრებული გაფრთხილებები დ სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ამლოდიპინის ეფექტურობა და უსაფრთხოება ჰიპერტონული კრიზის დროს, დადგენილი არ არის.
პაციენტები გულის უკამრისობით
გულის უკამრისობის მქონე პაციენტებში პრეპარატი უნდა დაინიშნოს სიფრთხილით. ხანგრძლივი, პლაცებო-კონტროლირებადი კვლევების მიხედვით, რომელიც ჩატარდა გულის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში (NYHA-ს თანახმად - III და IV ხარისხი), ფილტვების შეშუპების სიხშირე ამლოდიპინის ჯგუფში იყო უფრო მაღალი, ვიდრე პლაცებოს ჯგუფში (იხ. პარაგრაფი 5.1). გულის შეგუბებითი უკმარისობის მქონე პაციენტებში, კალციუმის არხების ბლოკატორები, ამლოდიპინის ჩათვლით, სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული, ვინაიდან ამ პრეპარატებმა შეიძლება გაზარდონ გულ-სისხლძარღვთა გართულებების განვითარების რისკი და სიკვდილიანობა.
გამოყენება ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებს უხანგრძლივდებათ ამლოდიპინის ნახევარგამოყოფის პერიოდი და AUC-ის მნიშვნელობა უფრო მაღალია; რეკომენდებული დოზირება არ არის დადგენილი. ამიტომ მათ ამლოდიპინი უნდა დაენიშნოთ დოზირების დიაპაზონის ქვედა ზღვარიდან და სიფრთხილით, როგორც მკურნალობის დასაწყისში, ასევე დოზის მომატებისას. დოზის ტიტრაცია უნდა მოხდეს ნელა და საგულდაგულო მეთვალყურეობის ქვეშ პაციენტებში ღვიძლის მწვავე უკმარისობით.
გამოყენება ხანდაზმულ პაციენტებში
ხანდაზმულ პაციენტებში დოზის მომატებისას აუცილებელია სიფრთხილე (იხ. პარაგრაფები 4.2 და 5.2).
გამოყენება თირკმლის უკმარისობისას
პაციენტების ამ ჯგუფში ამლოდიპინის მიღება შეიძლება ჩვეულებრივი დოზებით. ამლოდიპინის პლაზმური კონცენტრაციის ცვლილება არ კორელირდება თირკმელების ფუნქციის დარღვევის ხარისხთან. ამლოდიპინი არ გამოყოფა დიალიზით.
4.5. ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
სხვა პრეპარატების ეფექტი ამლოდიპინზე
CYP3A4-ის ინჰიბიტორები: ამლოდიპინის CYP3A4–ის ძლიერ ან ზომიერ ინჰიბიტორებთან (მაგალითად, პროტეაზას ინჰიბიტორები, აზოლის რიგის სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები, მაკროლიდები, როგორებიცაა ერითრომიცინი ან კლარითრომიცინი ან ვერაპამილი ან დილთიაზემი) კომბინირებისას მოსალოდნელია ამლოდიპინის ზემოქმედების მნიშვნელოვანი მომატება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოტენზიის მომატებული რისკი. ხანდაზმულ პაციენტებში ამ ფარმაკოკინეტიკური ცვლილებების კლინიკური ეფექტი შეიძლება  იყოს უფრო გამოხატული. შეიძლება საჭირო გახდეს კლინიკური დაკვირვება და დოზის კორექცია.
CYP3A4-ის ინდუქტორები: CYP3A4-ის ცნობილ ინდუქტორებთან ერთად გამოყენებისას შეიძლება შეიცვალოს ამლოდიპინის პლაზმური კონცენტრაცია. ასეთ შემთხვევებში, აუცილებელია არტერიული წნევის მონიტორინგი, ასევე, მიზანშეწონილია დოზების კორექციის განხილვა ამგვარი პრეპარატების კომბინირებული გამოყენების დროს და კომბინირებული გამოყენების შემდეგ, განსაკუთრებით CYP3A4-ის ძლიერ ინდუქტორებთან (როგორიცაა: რიფამპიცინი, კრაზანა/Hypericum perforatum) ერთდროულად გამოყენების შემთხვევაში.
ამლოდიპინის ეფექტი სხვა სამკურნალო საშუალებებზე
ამლოდიპინის არტერიული წნევის დამწევი ეფექტი აძლიერებს სხვა არტერიული წნევის დამწევი მედიკამენტების ანტიჰიპერტენზიულ მოქმედებას.
ტაკროლიმუსი: ამლოდიპინთან ერთად გამოყენებისას შეიძლება გამოვლინდეს ტაკროლიმუსის პლაზმური დონის მომატების რისკი, თუმცა ამ ურთიერთქმედების ფარმაკოკინეტიკური მექანიზმი ბოლომდე ცნობილი არ არის. ტაკროლიმუსის ტოქსიკურობის თავიდან ასაცილებლად, ამლოდიპინის იმ პაციენტებისთვის დანიშვნისას, რომლებიც იღებენ ტაკროლიმუსს, საჭიროა ტაკროლიმუსის დონის რეგულარული კონტროლი სისხლში და მისი დოზის კორექტირება აუცილებლობის შემთხვევაში.
კლარითრომიცინი: კლარითრომიცინი არის ციტოქრომ CYP3A4-ის ინჰიბიტორი. პაციენტებში, რომლებიც ამლოდიპინს იღებენ კლარითრომიცინთან ერთად, იზრდება ჰიპოტენზიის განვითარების რისკი. ამლოდიპინის კლარითრომიცინთან ერთად მიღებისას საჭიროა საგულდაგულო დაკვირვება პაციენტებზე.
რაფამიცინის მექანიკური სამიზნე ინჰიბიტორები ძუძუმწოვრების უჯრედებში mTOR: mTOR-ის ინჰიბიტორები, როგორიცაა სიროლიმუსი, ტემზიროლიმუსი და ევეროლიმუსი, არიან CYP3A-ის სუბსტრატები. ამლოდიპინი არის CYP3A-ის სუსტი ინჰიბიტორი. mTOR-ის ინჰიბიტორებთან ერთდროულად გამოყენებისას, ამლოდიპინმა შეიძლება გაზარდოს mTOR-ის ინჰიბიტორების ზემოქმედება.
ციკლოსპორინი: ამლოდიპინის ურთიერთქმედება ციკლოსპორინთან არ არის შესწავლილი არც ჯანმრთელ მოხალისეებში და არც სხვა ჯგუფებში, გარდა იმ პაციენტებისა, რომლებსაც გადანერგილი აქვთ თირკმელი და რომელთაც აღენიშნათ ციკლოსპორინის კონცენტრაციის ზრდა სხვადასხვა ხარისხით (საშუალოდ, 0-40%). შესაძლებელია მიზანშეწონილი იყოს ციკლოსპორინის დონის კონტროლი თირკმლის ტრანსპლანტაციის მქონე პაციენტებში, რომლებიც ამლოდიპინს ღებულობენ, ხოლო აუცილებლობის შემთხვევაში, ციკლოსპორინის დოზა უნდა შემცირდეს.
ამლოდიპინის მიღება გრეიპფრუტთან ან გრეიპფრუტის წვენთან ერთად არ არის რეკომენდებული, ვინაიდან ზოგიერთ პაციენტეში შეიძლება მოიმატოს მისმა ბიოშეღწევადობამ, რაც გამოწვევს არტერიული წნევის უფრო გამოხატულ შემცირებას.
სიმვასტატინი: 10მგ ამლოდიპინის მრავალჯერადი დოზების მიღებისას 80მგ სიმვასტატინთან ერთად, სიმვასტატინის ზემოქმედება გაიზარდა 77%-ით, სიმვასტატინის მონოთერაპიულ გამოყენებასთან შედარებით. პაციენტებში, რომლებიც ამლოდიპინს ღებულობენ, სიმვასტატინის დოზა უნდა შეიზღუდოს 20მგ-მდე დღეში.
წამლისმიერი ურთიერთქმედების კლინიკურმა კვლევებმა გამოავლინა, რომ ამლოდიპინი არ მოქმედებს ატორვასტატინის, დიგოქსინის ან ვარფარინის ფარმაკოკინეტიკაზე.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ამლოდიპინის უსაფრთხოება, ადამიანში ორსულობის დროს, შესწავლილი არ არის.
ცხოველებზე ჩატარებულ კვლევებში, მაღალი დოზების გამოყენებისას დაფიქსირდა რეპროდუქციული ტოქსიკურობა (იხ. პარაგრაფი 5.3).
ორსულობის დროს გამოყენება მხოლოდ მაშინ არის რეკომენდებული, როდესაც არ არსებობს უფრო უსაფრთხო ალტერნატივა და როდესაც დაავადება თავად უფრო მეტ რისკს წარმოადგენს დედისა და ნაყოფისთვის.
ძუძუთი კვება
ამლოდიპინი გამოიყოფა ადამიანის რძეში. დედის მიერ მიღებული დოზის დაახლოებით 3-7% ხვდება ბავშვის ორგანიზმში, ხოლო მაქსუმუმ 15%. არ არის ცნობილი, ახდენს თუ არა ამლოდიპინი ზემოქმედებას ახალშობილზე. გადაწყვეტილება ძუძუთი კვების გაგრძელება/შეწყვეტის ან ამლოდიპინის თერაპიის გაგრძელება/შეწყვეტის შესახებ, მიღებულ უნდა იქნეს ბავშვისთვის ძუძუთი კვების და დედისთვის ამლოდიპინით თერაპიის სარგებელის გათვალისწინებით.

4.7 ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ამლოდიპინს შეიძლება ჰქონდეს უმნიშნვნელო ან ზომიერი ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. თუ ამლოდიპინის მიმღებ პაციენტებს აწუხებთ თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, დაქანცულობა ან გულისრევა, მაშინ მათ შეიძლება დაერღვეთ რეაგირების უნარი. სიფრთხილე რეკომენდებულია განსაკუთრებით მკურნალობის დასაწყისში.

4.8 გვერდითი მოვლენები 
უსაფრთხოების პროფილის შეჯამება
მკურნალობის დროს ყველაზე ხშირად გამოვლენილი გვერდითი მოვლენებია: ძილიანობა, თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, პალპიტაცია, წამოხურება, ტკივილი მუცლის არეში, გულისრევა, ტერფის შეშუპება, შეშუპება და დაღლილობა.
გვერდითი მოვლენების ცხრილი
შემდეგი გვერდითი მოვლენები აღინიშნა და გამოვლინდა ამლოდიპინით მკურნალობის დროს შემდეგი სიხშირით:
· ძალიან ხშირი (≥1/10);
· ხშირი (≥1/100 - <1/10);
· არახშირი (≥1/1,000 - < 1/100);
· იშვიათი (≥1/10,000 - < 1/1,000);
· ძალიან იშვიათი (<1/10,000);
· სიხშირე უცნობია (შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემების მიხედვით).
თითოეული სიხშირის ჯგუფში გვერდითი მოვლენები მოცემულია სერიოზულობის შემცირების მიხედვით.
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*უმეტეს შემთხვევაში ქოლესტაზით.

4.9 ჭარბი დოზა
ადამიანში მიღებულია ძალიან იშვიათი შეტყობინებები დოზის განზრახ გადაჭარბების შესახებ.
სიმპტომები
არსებული მონაცემები გვიჩვენებს, რომ მნიშვნელოვანმა დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს პერიფერიული სისხლძარღვების გამოხატული გაფართოება, შესაძლო რეფლექტორული ტაქიკარდიით. დაფიქსირდა გამოხატული და სავარაუდოდ ხანგრძლივი არტერიული ჰიპოტენზია შოკის განვითარებამდე, ლეტალური შედეგით.
იშვიათად იყო შეტყობინებები ფილტვების არაკარდიოგენური შეშუპების შესახებ ამლოდიპინის ჭარბი დოზის შედეგად, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს დაგვიანებული დასაწყისით (მიღებიდან 24-48 საათში) და საჭირო გახდეს ვენტილაციური მხარდაჭერა. პერფუზიისა და გულის წუთმოცულობის შესანარჩუნებლად ადრეული რეანიმაციული ღონისძიებები (სითხით გადატვირთვის ჩათვლით) შეიძლება მაპროვოცირებელი ფაქტორები იყოს.
მართვა
კლინიკურად მნიშვნელოვანი არტერიული ჰიპოტენზიის შემთხვევაში, რომელიც გამოწვეულია  ამლოდიპინის დოზის გადაჭარბებით, აუცილებელია გულ-სისხლძარღვთა ფუნქციის აქტიური შენარჩუნება, გულის მოქმედების და სუნთქვის მონიტორინგით, ქვედა კიდურების აწევათ, მოცირკულირე სითხის და დიურეზის მოცულობის კონტროლით.
ვაზოკონსტრიქტორული საშუალებების მიღება, შეიძლება სასარგებლო აღმოჩნდეს სისხლძარღვთა ტონუსის და არტერიული წნვის აღდგენისთვის, იმ შემთხვევაში თუ არ არის უკუნაჩვენები მათი გამოყენება. კალციუმის გლუკონატის ინტრავენურმა შეყვანამ, შეიძლება ხელი შეუწყოს კალციუმის არხების ბლოკადის მოხსნას.
კუჭის ამორეცხვა ზოგიერთ შემთხვევაში, შეიძლება აღმოჩნდეს ეფექტური. ჯანმრთელ მოხალისეებში ნახშირის მიღებამ 10მგ-იანი ამლოდიპინის მიღებიდან 2 საათის განმავლობაში, შეამცირა ამლოდიპინის შეწოვის სიჩქარე.
ვინაიდან ამლოდიპინს გააჩნია სისხლის პლაზმურ ცილებთან შეკავშირების მაღალი ხარისხი, ამიტომ დიალიზი ვერ იძლევა სათანადო შედეგს.
5. ფარმაკოლოგიური მახასიათებლები
5.1 ფარმაკოდინამიკური მახასიათებლები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: კალციუმის არხების ბლოკატორები, კალციუმის არხების სელექტიური ბლოკატორები, ძირითადად სისხლძარღვოვანი ეფექტებით, ათქ კოდი: C08CA01.
მოქმედების მექანიზმი
ამლოდიპინი არის დიჰიდროპირიდინის ჯგუფის კალციუმის იონის ნაკადის ინჰიბიტორი (არხის ნელი ბლოკატორი ან კალციუმის იონის ანტაგონისტი) და აინჰიბირებს კალციუმის იონების ტრანსმემბრანულ ნაკადს მიოკარდიუმის და სისხლძარღვების გლუვკუნთოვან უჯრედებში.
ამლოდიპინის ანტიჰიპერტენზიული მოქმედების მექანიზმი დაკავშირებულია სისხლძარღვების გლუვ კუნთებზე პირდაპირ რელაქსაციურ მოქმედებასთან. ზუსტი მექანიზმი, რომლის საშუალებითაც ამლოდიპინი ამსუბუქებს სტენოკარდიის სიმპტომებს,
ბოლომდე დადგენილი არ არის,  თუმცა ამლოდიპინი ამცირებს მთლიან იშემიურ დატვირთვას შემდეგი ორი მოქმედებით:
1) ამლოდიპინი აფართოებს პერიფერიულ არტერიოლებს და ამ გზით ამცირებს საერთო პერიფერიულ წინააღმდეგობას (პოსტდატვირთვას), რომლის საწინააღმდეგოდ მუშაობს გული. ვინაიდან გულისცემა რჩება სტაბილური, გულის დაუტვირთაობა აღნიშნული გზით ამცირებს მიოკარდიუმის ენერგიის ხარჯვას და ჟანგბადზე მოთხოვნას.
2) მოქმედების მექანიზმი სავარაუდოდ ასევე, მოიცავს ძირითადი კორონარული არტერიების და კორონარული არტერიოლების გაფართოებას, როგორც ნორმალურ ასევე იშემიზირებულ უბნებზე. აღნიშნული გაფართოება აუმჯობესებს მიოკარდიუმში ჟანგბადის მიწოდებას პაციენტებში, კორონარული არტერიების სპაზმის დროსაც კი (პრინცმეტალის  ან ვარიანტული სტენოკარდია).
ფარმაკოდინამიკური ეფექები
ჰიპერტენზიის მქონე პაციენტებში პრეპარატის მიღება დღეში ერთხელ უზრუნველყოფს არტერიული წნევის კლინიკურად მნიშნველოვან შეცირებას  (როგორც ზურგზე მწოლიარე, ასევე მდგომიარე პოზიციაში) 24 საათის განმავლობაში. პრეპარატის ნელი მოქმედების დაწყების გამო, მწვავე არტერიულ ჰიპოტენზიის განვითარება დამახასიათებელი არ არის ამოლოდიპინისთვის.
სტენოკარდიის მქონე პაციენტებში ამლოდიპინის დღიური ერთჯერადი მიღება ზრდის საერთო დატვირთვების დროს, დროს სტენოკარდიის შეტევის დაწყებამდე და დროს 1მმ ST სეგმენტის გამოხატულ დეპრესიამდე, ასევე, ამცირებს სტენოკარდიის შეტევების და გლიცერილ ტრინიტრატის ტაბლეტების მოხმარების სიხშირეს.
ამლოდიპინის გამოყენება არ არის დაკავშირებული გვერდითი მეტაბოლური ეფექტების განვითარებასთან ან პლაზმაში ლიპიდების დონის ცვლილებასთან;  პრეპარატი, ასევე, შეიძლება დაინიშნოს ასთმის, დიაბეტის და პოდაგრის მქონე პაციენტებში.
გამოყენება გულის უკმარისობის მქონე პაციენტებში
ჰემოდინამიკურმა კვლევებმა და ფიზიკურ აქტივობაზე დაფუძნებულმა კლინიკურმა კვლევებმა, NYHA-ის მიხედვით  II-IV კლასის გულის უკმარისობის მქონე პაციენტებში აჩვენა, რომ ამლოდიპინი არ იწვევდა კლინიკურ გაუარესებას, რაც შეფასდა ფიზიკური აქტივობის ტოლერანტობით, მარცხენა პარკუჭის განდევნის ფრაქციითა და კლინიკური სიმპტომატიკით. 

5.2. ფარმაკოკინეტიკური მახასიათებლები
შეწოვა, განაწილება, პლაზმურ ცილებთან შეკავშირება 
თერაპიული დოზების პერორალურად მიღების შემდეგ, ამლოდიპინი კარგად შეიწოვება და პიკური მაჩვენებელი სისხლში მიიღწევა მიღებიდან 6-12 საათში.  აბსოლუტური ბიოშეღწევადობა შეადგენს დაახლოებით 64-80%-ს. განაწილების მოცულობა უდრის დაახლოებით 21ლ/კგ-ს. In vitro კვლევებმა აჩვენა, რომ სისხლის მიმოქცევაში მოცირკულირე ამლოდიპინის  დაახლოებით 97.5% უკავშირდება პლაზმურ ცილებს.
ამლოდიპინის ბიოშეღწევადობაზე გავლენას არ ახდენს საკვების მიღება.
ბიოგარდაქმნა/გამოყოფა
პლაზმიდან ნახევარგამოყოფის პერიოდი სრულდება დაახლოებით 35-50 საათში, ამლოდიპინი ინტენსიურად მეტაბოლიზდება ღვიძლით არააქტიურ მეტაბოლიტებამდე. თავდაპირველი ნაერთის 10% და არააქტიური მეტაბოლიტების 60% გამოიყოფა შარდით. 
ღვიძლის უკმარისობა
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში მონაცემები ამლოდიპინის გამოყენების შესახებ ძალიან შეზღუდულია. ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში აღინიშნება ამლოდიპინის შემცირებული კლირენსი,  რაც იწვევს ნახევრადგამოყოფის პერიოდის გახანგრძლივებას და AUC-ის მნიშვნელობის ზრდას დაახლოებით 40-60%-ით.
ხანდაზმული პაციენტები
ამლოდიპინის მაქსიმალური პლაზმური კონცენტრაციის მიღწევის დრო  მსგავსია ახალგაზრდა და ხანდაზმულ სუბიექტებში.  ამლოდიპინის კლირენს გააჩნია შემცირების ტნედენცია ხანდაზმულ პაციენტებში, რის შედეგადაც იზრდება „ფართობი მრუდი ქვეშ“ (AUC) და ნახევარგამოყოფის პერიოდი. AUC-ის მაჩვენებლის მომატება და ნახევარგამოყოფის პერიოდი, გულის უკმარისობის მქონე პაციენტებში შეესაბამებოდა ასაკობრივი ჯგუფების კვლევების მოსალოდნელ შედეგებს.

5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
რეპროდუქციული ტოქსიკურობა
ვირთაგვებსა და თაგვებში რეპროდუქციულმა კვლევებმა გამოავლინა მშობიარობის გვიანი დაწყება, უფრო გახანგრძლივებული მშობიარობა და შთამომავლობის გადარჩენის შემცირება იმ დოზების მიღებისას, რომელიც დაახლოებით 50-ჯერ აღემატებოდა ადამიანისთვის მაქსიმალურ რეკომენდებულ დოზას სხეულის მასის მგ/კგ-ზე გადაანგარიშებით.
ფერტილობის დარღვევა
არ აღნიშნულა გავლენა ვირთაგვების ფერტილობაზე, რომლებიც მკუნალობდნენ ამლოდიპინით (მამრები - 64 დღის განმავლობაში, მდედრები 14 დღის განმავლობაში შეჯვარებამდე) დოზით 10მგ/კგ-მდე დღეში (რაც 8-ჯერ* აღემატება მაქსიმალურ რეკომენდებულ დოზას ადამიანებში - 10მგ/დღეში მგ/მ2-ზე გადაანგარიშებით). სხვა ვირთაგვების კვლევაში, სადაც მამრი ვირთაგვები იღებდნენ ამლოდიპინის ბესილატს 30 დღის განმავლობაში იმ დოზით, რომელიც ედრება ადამიანის დოზას მგ/კგ-ზე გადაანგარიშებით, აღინიშნებოდა პლაზმაში ფოლიკულომასტიმულირებელი ჰორმონის და ტესტოსტერონის დონის დაქვეითება, ასევე სპერმის სიმკვრივის, მომწიფებული სპერმატოზოიდების რაოდენობის და სერტოლის უჯრედების რაოდენობის შემცირება.
კანცეროგენეზი, მუტაგენეზი
ვირთხებსა და თაგვებში, რომლებიც იღებდნენ ამლოდიპინს საკვებთან ერთად დაახლოებით ორი წლის განმავლობაში, იმ კონცენტრაციით, რომელიც გათვლილია ყოველდღიური დოზირების უზრუნველსაყოფად - 0.5, 1.25 და 2.5მგ/კგ/დღეში, არ გამოვლენილა პრეპარატის კანცეროგენული მოქმედების რაიმე სახის დადასტურება. ყველაზე მაღალი დოზა (თაგვებისთვის, მსგავსი, ხოლო ვირთაგვებისთვის ორჯერ* მეტი მაქსიმალურ რეკომენდებულ კლინიკურ დოზაზე 10მგ მგ/მ2-ზე გადაანგარიშებით) ახლოს იყო თაგვების მაქსიმალურ ტოლერანტულ დოზასთან, მაგრამ არა ვირთაგვებისა.
მუტაგენობის კვლევებმა არ გამოავლინეს არანაირი წამლისმიერი მოქმედება არც გენის, არც ქრომოსომის დონეზე.
* ადამიანის სხეულის წონის 50 კგ-ზე გადაანგარიშებით.

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები 
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
მიკროკრისტალური ცელულოზა;
პრეჟელატინიზებული სახამებელი;
ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი;
კოლოიდური უწყლო სილიციუმი;
მაგნიუმის სტეარატი.
6.2. შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.
6.3. ვარგისობის ვადა
4 წელი. 
6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისთვის
ინახება არაუმეტეს 30°C ტემპერატურაზე. ინახება ორიგინალ შეფუთვაში, სინათლისგან და ნესტისგან დასაცავად. 
6.5 შეფუთვის სახე და შიგთავსი
ბლისტერი: 30 ტაბლეტი (10 ტაბლეტიანი 3 ბლისტერი) კოლოფში.
6.6. სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები უტილიზაციისას 
განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არის. 

7. მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი 
Krka, d.d. (კრკა, დ.დ.), ნოვო მესტო, სმარჟესკა ცესტა 6, 8501 ნოვო მესტო, სლოვენია

8. მარკეტინგული ლიცენზიის ნომერი(ები)
9. პირველი ლიცენზიის/ლიცენზიის განახლების თარიღი
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
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