Nazwa produktu leczniczego: Aldan. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 5 mg lub 10 mg amlodypiny (amlodipinum) w postaci
amlodypiny bezylanu. Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian. Postac¢ farmaceutyczna: tabletki. Wskazania do stosowania: nadcisnienie
tetnicze, stabilna dtawica piersiowa, naczynioskurczowa dtawica piersiowa. Dawkowanie i sposdb podawania: Dorosli:
Nadcisnienie tetnicze: Dawke produktu leczniczego nalezy dobrac¢ indywidualnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta. Dawka
poczatkowa wynosi zwykle 5 mg raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg. U pacjentéw w podesztym wieku oraz
u pacjentéw z niewydolnoscig watroby leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od dawki 2,5 mg raz na dobe. Po zastosowaniu dawki
poczatkowej zwiekszanie dawek powinno odbywac sie stopniowo i nie czesciej niz co 1-2 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie
uzyskuje sie normalizacji ciSnienia podczas monoterapii, korzystne moze by¢ dodanie tiazydowego leku moczopednego, leku -
adrenolitycznego lub inhibitora konwertazy angiotensyny. Stabilna dfawica piersiowa, angina Prinzmetala: Zalecana dawka
wynosi od 5 mg do 10 mg raz na dobe. U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscig watroby zalecane
jest rozpoczynanie leczenia od dawki 5 mg na dobe. Amlodypine mozna stosowac tgcznie z tiazydowymi lekami moczopednymi,
inhibitorami ACE, lekami f-adrenolitycznymi, dtugo dziatajgcymi azotanami, nitrogliceryng podawang podjezykowo.
PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza, nadwrazliwosé na
pochodne dihydropirydyny, wstrzags kardiogenny, niestabilna dfawica piersiowa z wyjatkiem postaci naczynioskurczowej
(Prinzmetala), niedocisnienie, klinicznie istotne zwezenia aorty. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dot. stosowania: u
pacjentdw ze znacznie nasilonymi zmianami organicznymi w tetnicach wiencowych obserwowano zaostrzenie przebiegu
choroby wiencowej lub wystgpienie zawatu serca podczas rozpoczynania leczenia lub zwiekszania dawki amlodypiny. Nie
stwierdzono jednak, czy byto to przyczynowo zwigzane ze stosowaniem amlodypiny. W badaniach klinicznych amlodypiny u
pacjentow z zaawansowang niewydolnoscig serca (NYHA Il i IV) o etiologii innej niz niedokrwienna, zaobserwowano zwiekszone
ryzyko wystgpienia obrzeku ptuc, pomimo braku istotnych réznic w wystepowaniu zaostrzenia niewydolnosci serca. Amlodypine
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwezeniem aorty i przyjmujacych inne leki hipotensyjne, z powodu ryzyka
nadmiernego spadku cisnienia tetniczego. U pacjentéw z niewydolnoscia watroby zalecane jest zmniejszenie dawki.
Niewydolnos¢ nerek nie wptywa na parametry farmakokinetyczne. Amlodypiny nie mozna usung¢ na drodze dializy. U pacjentéw
w podesztym wieku amlodypina jest zazwyczaj dobrze tolerowana. Obserwuje sie jednak zwiekszenie stezenia we krwi oraz
wartosci AUC. Okres poéttrwania u takich pacjentéw wynosi 65 godzin. Zalecane jest rozpoczynanie leczenia od dawki minimalnej,
a nastepnie stopniowe jej zwiekszanie. Podobnie jak inne leki z grupy antagonistow wapnia, amlodypine nalezy stosowacd
ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscig krazenia. Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
u dzieci. Produktu leczniczego nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym, gdyz zwieksza on biodostepnos¢ amlodypiny podawanej
doustnie. Aldan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,,wolny od sodu.”
Dziatania niepozgdane: Amlodypina stosowana w dawce do 10 mg na dobe jest zwykle dobrze tolerowana, a dziatania
niepozgdane mogg by¢ tagodne lub umiarkowane. Dziatania niepozgdane zamieszczone ponizej zostaty zestawione wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzaddéw oraz czestosci wystepowania. Bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(21/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki). Czesto: obrzeki
(10,8%), bole gtowy (7,3%), uczucie znuzenia (4,5%), uczucie kotatania serca (4,5%), zawroty gtowy (3,4%), nudnosci (2,9%),
zaczerwienienie twarzy (2,6%), bdle brzucha (1,6%), sennosc¢ (1,4%). Dziatania niepozgdane byty powodem odstawienia produktu
leczniczego u 1,5% pacjentdw. Niezbyt czesto: tachykardia, bradykardia, migotrzepotanie przedsionkéw, bdle w klatce
piersiowej, niedoci$nienie, parestezje, drgawki, neuropatia obwodowa, zaparcia, niestrawnos¢, biegunka, wymioty, przerost
dzigset, zapalenie trzustki, bdle stawdw, skurcze miesni, béle miesniowe, zaburzenie libido, depresja, nerwowos¢, zaburzenia
snu, mimowolne oddawanie moczu, drzenie ust, ogdlne ostabienie, bdle plecéw, uderzenia gorgca, zte samopoczucie. Bardzo
rzadko: wysypki skorne, zéttaczka, zwiekszona aktywnosé enzyméw watrobowych. Nie stwierdzono wptywu amlodypiny na
wyniki badan laboratoryjnych (potas, glukoza, triglicerydy, cholesterol catkowity, cholesterol HLD, kwas moczowy, kreatynina).
Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno, Tel.:
24 357 44 44, Faks: 24 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Numery
pozwolen na dopuszczenie do obrotu: 10086 i 10087. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza —
Rp. Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Aldan znajduje sie w wykazie
lekédw refundowanych z odptatnoscig 30% lub 0 zt dla pacjentéw po 65 r.z. i do 18 r.z.*. Cena urzedowa detaliczna brutto dla
dawki 5 mg: 8,64 zt; odptatnosé pacjenta: 2,33 zt lub 0 zt dla 0s6b po 65 r.z. i do 18 r.z.*. Cena urzedowa detaliczna brutto dla
dawki 10 mg: 15,88 zt; odptatno$é pacjenta: 4,28 zt lub 0 zt dla os6b po 65 r.z. i do 18 r.z.*. Dodatkowe informacje o leku
dostepne w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.
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