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O Aurovitas

Aurovitas Pharma Polska wchodzi w sktad Grupy
Aurobindo Pharma z centralg europejska w Londynie.

Koncern jest jedng z wiodacych firm w rozwoju,
produkcji i wprowadzaniu do obrotu lekdw
generycznych i sktadnikéw aktywnych dla przemystu
farmaceutycznego. Oferta firmy skupia sie na lekach
generycznych, RX oraz OTC.

Tworzone przez Aurovitas Pharma Polska leki sg
najwyzszej jakosci zamiennikami popularnych na
rynku oryginalnych produktéw leczniczych.

Co istotne dla pacjentéw, zawierajg te sama
substancje czynnq, charakteryzujg sie takim samym
dziataniem i zazwyczaj wyrdzniajg sie bardzigj
atrakcyjna cena.

Nasza misja

Zapewnia¢ dostep do jak najszerszego portfolio
wysokiej jakosci lekéw dostosowanych do potrzeb
terapeutycznych polskich pacjentéow.
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AUROVITAS

Committed to healthier life!

Obszary
terapeutyczne:

KARDIOLOGIA

ANTYBIOTYKOTERAPIA

LECZENIE
ANTYRETROWIRUSOWE

UROLOGIA

ALERGOLOGIA

LECZENIE
BOLU

NEUROLOGIA
| PSYCHIATRIA

LECZENIE
INFEKCJI

GASTROENTEROLOGIA
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tabletki
Amlodipinum N
AUROVITAS

30 tabletek

Spoétka nalezaca do grupy
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AUROBINDO

Committed to healthier life!

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. « ul. Sokratesa 13D/27 « 01-909 Warszawa
tel. +48 22 299 71 60 « e-mail: office@aurovitas.pl « www.aurovitas.pl
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Committed to healthier life!
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® Nadcisnienie tetnicze ® Naczynioskurczowa dtawica
piersiowa (typu Prinzmetala)

® Przewlekta, stabilna dtawica

piersiowa Peme i_nfo_rmacje cljotycz_a}ce zarejgstrowanych wskazan
znajdujg sie w skroconej informacji o leku.
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(Cena dla pacjenta:

Amlodipine
Aurovitas @&® mg

tabletki
Amlodipinum A
30 tabletek AUROVITAS

SKROCONA INFORMACJA O LEKU
Amlodipine Aurovitas, 5 mg, 10 mg, tabletki.

Sktad: Kazda tabletka zawiera amlodypiny bezylan w ilosci odpowiadajacej 5 mg lub 10 mg amlodypiny.
Wskazania do stosowania: nadcisnienie tetnicze, przewlekta, stabilna dtawica piersiowa,
naczynioskurczowa dtawica piersiowa (typu Prinzmetala). D: ie i sposéb p ia: Dawkowanie

Dorosli W leczeniu zaréwno nadcisnienia tetniczego, jak i dtawicy piersiowej, dawka poczatkowa wynosi
zazwyczaj 5 mg raz na dobe. Dawke te mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej 10 mg na dobe w zaleznosci
od reakcji na leczenie. U pacjentéw z nadciénieniem tetniczym, Amlodipine Aurovitas stosowano
jednoczesnie  z  tiazydowymi lekami  moczopednymi, lekami alfa-adrenolitycznymi,  lekami
beta-adrenolitycznymi oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny. U pacjentéw z dtawica piersiowa produkt
leczniczy Amlodipine Aurovitas moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdfawicowymi U pacjentéw z dtawica oporna na azotany i (lub) odpowiednie dawki
beta-adrenolitykéw. Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych, lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne oraz inhibitorow konwertazy angiotensyny nie wymaga modyfikowania
dawki amlodypiny. Szczegolne grupy pacientéw Pacjenci w podesztym wieku Amlodipine Aurovitas
stosowany w takich samych dawkach jest jednakowo dobrze tolerowany przez pacjentdw w wieku
podesztym, jak i mtodszych. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie zwykty schemat dawkowania,
jednak podczas zwiekszania dawki nalezy zachowa¢ ostroznos$¢. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
waqtroby Nie ustalono zalecer odnosnie dawkowania u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby; nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i rozpoczaé leczenie od najmniejszej
zalecanej dawki. Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki amlodypiny u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. U takich pacjentéw nalezy rozpocza¢ leczenie od najmniejszej
zalecanej dawki, a nastepnie powoli ja zwiekszac. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek Zmiany stezenia
amlodypiny w osoczu nie sg skorelowane ze stopniem zaburzenia czynnosci nerek, dlatego zaleca sie
zwykty schemat dawkowania. Amlodypina nie jest eliminowana z organizmu podczas dializy. Dzieci
i mfodziez w wieku od 6 do 17 lat z nadcisnieniem tetniczym Zalecana doustna dawka poczatkowa u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi 2,5 mg raz na dobe. Dawka moze zosta¢ zwiekszona do 5 mg raz
na dobe, jesli po 4 tygodniach stosowania nie uzyskano pozadanych wartosci ci$nienia tetniczego. Dawki
wieksze niz 5 mg na dobe nie byty badane u dzieci i mtodziezy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat Brak dostepnych
danych. Sposéb podawania Podanie doustne. Przeciwwskazania Amlodypina jest przeciwwskazana
u pacjentéw z: nadwrazliwoscia na pochodne dihydropirydyny, amlodypine lub na ktdrakolwiek substancje
pomocniczg produktu; ciezkim niedocisnieniem; wstrzasem (w tym kardiogennym); zwezeniem drogi
odptywu z lewej komory serca (np. znaczne zwezenie zastawki aorty); niestabilng hemodynamicznie
niewydolnoscig serca po ostrym zawale migsnia sercowego. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w przetomie
nadci$nieniowym. Niewydolno$¢ serca U pacjentéw z niewydolnoscig serca nalezy zachowac ostroznos¢.
W dtugotrwatym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca
(klasa IIl i IV wg NYHA) czestos¢ wystepowania obrzeku ptuc byta wieksza w grupie leczonej amlodyping
w poréwnaniu z grupg placebo. Antagonistéw wapnia, w tym amlodypine, nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwieksza¢ ryzyko wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Zaburzenia czynno$ci wqtroby Okres péttrwania amlodypiny jest
przedtuzony, a wartosci AUC sg wigksze u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie opracowano
dotychczas zalecen dotyczacych dawkowania amlodypiny. Leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej
zalecanej dawki oraz nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ zaréwno podczas rozpoczynania leczenia, jak réwniez
podczas zwiekszania dawki amlodypiny. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy
powoli zwieksza¢ dawke oraz zapewni¢ odpowiednig kontrole. Pacjenci w podesztym wieku Zwiekszenie
dawki leku u pacjentow w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci. Zaburzenia czynnosci nerek
Amlodypina moze by¢ stosowana u tych pacjentdw w zwyktych dawkach. Zmiany stezenia amlodypiny
W 0s0CzU nie sg skorelowane ze stopniem zaburzenia czynno$ci nerek. Amlodypina nie ulega dializie.
Dziatania niepozadane Ponizsze dziatania niepozadane zaobserwowano podczas leczenia amlodyping
z nastepujaca czestoscig wystepowania: Bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto
(211000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000), czesto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Bardzo czesto: obrzek. Czesto: sennos¢, zawroty gtowy,
bol gtowy (szczegdlnie na poczatku leczenia), zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne), kotatanie
serca, nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy, bol brzucha, nudnosci, niestrawno$¢, zmiana rytmu
wypréznien (w tym biegunka i zaparcie), obrzek okolicy kostek, kurcze mie$ni, uczucie zmeczenia,
ostabienie. Niezbyt czesto: bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym niepokdj), depresja, drzenie, zaburzenia

smaku, omdlenie, niedoczulica, parastezja, szum uszny, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia,
tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), niedocisnienie tetnicze, duszno$¢, wymioty, sucho$¢
btony $luzowej jamy ustnej, tysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierna potliwos¢, $wiad, wysypka,
osutka, pokrzywka, bél stawow, bol migsni, bol plecow, zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu
w nocy, zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu, impotencja, ginekomastia, bdl w klatce piersiowej, bdl, zte
samopoczucie, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata. Rzadko: splatanie. Bardzo rzadko:
leukopenia, matoptytkowos¢, reakcje alergiczne, hiperglikemia, hipertonia, neuropatia obwodowa, zawat
migsnia sercowego, zapalenie naczyn krwionosnych, kaszel, niezyt btony $luzowej nosa, zapalenie trzustki,
zapalenie btony $luzowej zotadka, rozrost dziaset, zapalenie watroby, z6ttaczka, zwiekszenie aktywnosci
enzyméw watrobowych (przewaznie odpowiadajace cholestazie), obrzek naczynioruchowy, rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona, obrzek Quinckego,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia pozapiramidowe.

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23854, 23855. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza - Rp. Odptatnosé: Amlodipine Aurovitas 5 mg x 30 tabletek - cena zgodna
z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia; www.mz.gov.pl; Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
25.02.2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 01.03.2019 r. Amlodipine Aurovitas 5 mg x 30 tabletek;
urzedowa cena detaliczna: 4,99 PLN; wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (pacjenta) 1,50 PLN. Podmiot
odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lokal 27, 01-909 Warszawa.
Szczegotowe informacje znajdujg sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji
dokumentu: lipiec 2017). Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D
lokal 27, 01-909 Warszawa, tel. +48 22 299 7160

'Charakterystyka Produktu Leczniczego Amlodipine Aurovitas [dostep dnia 11.02.2019 r.]
https:/pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl

2Cena zgodna z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia; www.mz.gov.pl; Obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 25.02.2019 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 01.03.2019 r. Amlodipine Aurovitas
5 mg x 30 tabletek; urzedowa cena detaliczna: 4,99 PLN; wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy
(pacjenta) 1,50 PLN.

O Grupie Aurobindo

Grupa Aurobindo jest obecna w ponad 125 krajach $wiata. JesteSmy globalnym koncernem,
ktory dostarcza wysokiej jakosci leki generyczne, rowniez w innowacyjnych formulacjach.
Grupa Aurobindo zaliczana jest takze do najlepszych firm w Swiatowej produkcji API (Active
Pharmaceutical Ingredients).

Fakty o Aurobindo

Aurobindo Pharma Group to pod wzgledem wielkosci przychodéw 12 firma na $wiecie,
wytwarzajaca leki generyczne*

3 najwieksza firma farmaceutyczna z siedzibg w Indiach pod wzgledem przychoddow**
5 najwieksza firma generyczna pod wzgledem sprzedazy w USA***

30 lat doswiadczenia na rynku farmaceutycznym

gtdbwna siedziba miesci sie w Hyderabad w Indiach

produkty dostarczane sa do ponad 150 krajéw na swiecie

w laboratoriach badawczych pracuje ponad 1500 naukowcow i analitykéow,
opracowujac nowe postacie lekéw

$redni roczny obrét firmy to ponad 2,3 miliarda dolaréw

firma posiada w swoim portfelu ponad 200 substancji czynnych, co przektada sie
na ponad 400 gotowych form réznych produktéw

firma zatrudnia ponad 18 000 pracownikéw na catym $wiecie
firma posiada najwieksze portfolio lekébw antyretrowirusowych (HIV) w Indiach

Aurobindo w USA znajduje sie w pierwszej 10 najwiekszych producentdéw lekdw
generycznych

firma posiada 25 zaktadéw produkcyjnych na catym $wiecie
Aurobindo to 35 spétek zaleznych na catym Swiecie

potwierdzeniem jakosci i zaufania sa produkty lecznicze zatwierdzone przez INFARMED,
USFDA, UKMHRA, Health Canada, MCC-RPA, ANVISA - Brazylii, Australii, TGA-GCC DR itp.

*Zrédto: Evaluate Pharma; **Zrédto: Przychody firm w roku finansowym 2017; ***Zrédto: IMS NPA Data - MAT 12/2017
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