
 

 

 

 

 

 

 

 

Composition: 
 

- Each tablet of   Amlozal 10 contains:  
  Amlodipine     10 mg      USP (As amlodipine Besilate). 
- Each tablet of  Amloza l 5 contains:  
  Amlodipine     5 mg       USP (As amlodipine Besilate). 
  

Pharmacotherapeutic group: 
 

 Selective calcium channel blocker. 
 

Indications:  
 

-  Hypertension. 
- Prophy laxis and treatment of Angina pectoris associated with coronary 
arteries vasospasm.  
 

Dosage and administration:  
 

- Hypertension: The starting dose is (5 mg) once a day , which can be increased to 

a single daily  dose of 10 mg, depending on the treatment response. 
- Angina pectoris: The starting dose is (5 mg) once a day, which can be increased 
to a single daily dose of 10 mg, depending on the treatment response. 
- The maximum daily dose is 10 mg. 
Amlozal can be administered whatever the degree of left ventricular heart failure, 

except in case of recent myocardial infarction. 
 

Contraindications: 
 

 Amlozal is contraindicated in the following conditions: 
- Hypersensitivity  to dihydropyridine derivatives, amlodipine or any  of the 

other ingredients of Amlozal tablets.  

- Cardiogenic shock. 

- Unstable angina. 
- Significant aortic stenosis. 

- Acute prophy ria. 
 

Side Effects: 
 

-The most common side effects: oedema, headache, dizziness, palpitation, 
abdominal pain, nausea, flushing, sleep disturbance and fatigue.  
- Rare side effects: hypotension, dry  mouth, GIT disturbances, chest pain, 

paraesthesia, impotence, gynaecomastia, weight changes, visual disturbance 
, back pain, syncope, dyspnea, taste disturbance, urinary  disturbance, 
rhinitis, mood changes, asthenia, tremor, myalgia, muscle cramps, arthralgia 
tinnitus, pruritus, rashes, sweating, alopecia, purpura and skin 
discolouration. 

-Very rare side effects: pancreatitis, hepatitis, jaundice, gastritis, gingival 
hyperplasia, myocardial infarction, arrhy thmia, leukocy topenia, 
thrombocy topenia, allergic reactions, hyperglycaemia, cholestasis, 
tachycardia, vasculitis, angioedema, urticaria, cough and peripheral 
neuropathy . 
 

Precaution: 
 

- Calcium channel blockers including amlodipine, should be used with 
caution in patients with congestive heart failure, as they  may  increase the 
risk of future cardiovascular events and mortality . 

- Amlozal half life is prolonged in patients with impaired liver function so; 
it should be administered with caution in these patients. 
 

Overdosage: 
 

- Massive over dose of amlodipine could cause peripheral vasodilatation, 
possibly  reflex tachycardia and marked prolonged hypotension up to shock. 

- A vasoconstrictor could be used to restore vascular tone and blood 
pressure; intravenous calcium gluconate may  be beneficial in reversing the 
effects of calcium channel blockade.   
- The use of charcoal up to 2 hours after administration of amlodipine 

10 mg has been shown to reduce the absorption rate of amlodipine.  

- Amlodipine cannot be removed by  heamodialy sis. 
 

Drug Interactions: 
 

-There is enhanced antihypertensive effect when Amlozal is used with: 
alpha blockers, beta blockers, clonidine, mefloquine, anti psychotics, (ACE) 

inhibitors, adrenergic neuron blockers, diazoxide, levodopa, methy ldopa, 
nitrates, alprostadil, sildenafil, moxisy lte, moxonidine, anxioly tics, 
hypnotics, diuretics, anaesthetics, alcohol and aldesleukin.   
- Itraconazole and ketoconazole: inhibit the metabolism of calcium channel 
blockers; increase their plasma levels. 

- Corticosteroid and oestrogens: decreases the antihypertensive effect of 
amlodipine. 
- Cimitidine: inhibit the metabolism of calcium channel blockers. 
- Consumption of grapefruit / grapefruit juice should be avoided while 
taking amlodipine.  

Pregnancy and lactation: 
 

There is no enough data to assess an eventual malformation or any  toxic 

effects of amlodipine on fetus or mother when administered during 
pregnancy , so, Amlozal should not be used during pregnancy  and lactation 
periods. 
 

Driving and using machines: 
 

Amlozal can have minor or moderate influence on the ability  to drive and 

use machines. If patients taking Amloza l suffer from dizziness, headache, 
fatigue or nausea, the ability  to react may  be decreased. Caution is 
recommended especially  at the beginning of treatment.   
 

Properties: 
 

- Amlodipine is a member of the dihydropy ridine group (slow calcium  
channel blockers),which inhibits the transmembrane influx of calcium ions 
into cardiac and vascular smooth muscle. 
-  The mechanism of antihypertensive action of amlodipine is linked to a 
direct relaxant effect on vascular smooth muscle. Amlodipine dilates 

peripheral arterioles and thus, reduces the total peripheral resistance against 
which the heart works. Also probably  involves dilatation of the main 
coronary  arteries and coronary  arterioles, both in normal and ischemic 
regions. 
- Amlodipine is well absorbed; the bioavailability  of amlodipine is not 

affected by  food intake. 
- Amlodipine is extensively  metabolized by  the liver to inactive metabolites 
with 10% of the parent compound and 60% of metabolites excreted in the 
urine. 
 

List of excipients: 
 

Microcrystalline cellulose, maize starch, crosscarmellose sodium, colloidal 
silicon dioxide and magnesium stearate.   
 

Incompatibilities: 
 

Un Known. 
 

Shelf life: 
 

24 months. 
Special precaution for storage: 
 

- Keep out of the reach and sight of children. 

- Do not use Amlozal tablets after the expiry  date which is stated on the 
container.  
- They  should be stored in a cool, dry  place, not exceed 30°C. 
- Keep in original container. 
 

Nature and contents of container: 
 

Box of 3 Blisters. 
Each Blister contains 10 tablets. 
 

Special precaution for disposal:  
 

- Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. 

- Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer required.  
- These measures will help to protect the environment. 
 

Marketing Authorization holder and manufacturer: 
 

Azal Pharma. 

Tele: (+249) 185322770 
Fax:  (+249) 155118855 
E-mail: azal@azalpharma.com 
Website: www.azalpharma.com 
 

 
 

                            

Anti  Hypertension  

                               

                             To report any Side effect  
 

              National Medicines and Poisons Board (NMPB)  
       Fax (+249)183522263 
 

       E-mail: inf@nmpb.gov.sd  

-      Website: www.nmpb.gov.sd 

    

                       

 

 

  

                       THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your health,  

and its consumption contrary to instructions is  

dangerous for you.  
- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of 

use and the instructions of pharmacist who sold the  

medicament.  
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, 

its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of treatment 
prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without  

consultation your  doctor. 
- Keep medicament out of reach of children. 
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ــدم  مضـــاد إرتفـــاع ضغط ال

 :التركيب
 
 

 :يحتوي على  01  أملوزالكل قرص من  -
 (.لاتيعلى هيئة أملوديبين بيس) حسب دستور الأدوية الأمريكي     مجم 01  أملوديبين  
 :يحتوي على   5  أملوزالكل قرص من  -
 (. لاتيعلى هيئة أملوديبين بيس)حسب دستور الأدوية الأمريكي      مجم  5   أملوديبين  
 

 :المجموعة العلاجية
 

 

 .الإنتقائي قناة الكالسيوم حاصر
 

  :دواعي الاستعمال
 

 .رتفاع ضغط الدمإ -
 .الوقاية والعلاج من الذبحة الصدرية المرتبطة بتشنج الشرايين التاجية -

 

 :الجرعة والاستخدام
 

يمكن زيادتها  في اليوممرة واحدة ( مجم 5) هيبتدائية الجرعة الإ :رتفاع ضغط الدمإ -
 . ستجابة للعلاجحسب الإ، مجم كجرعة واحدة يومية01إلى
يمكن زيادتها  في اليوممرة واحدة ( مجم 5) هيبتدائية الجرعة الإ :الذبحة الصدرية -

 . حسب الإستجابة للعلاج، ةمجم كجرعة واحدة يومي01إلى
 .مجم 01الجرعة اليومية القصوى -
درجة  كانت أيا    أملوزال يمكن تعاطي ،حتشاء الحديث لعضلة القلبستثناء حالات الإإب -

 .يسر للقلبفشل البطين الأ
 

 :موانع الاستعمال
 

  :في الحالات الآتية  أملوزال يمنع استخدام
من المكونات الاخرى او اي أملوديبين ، ثنائي الماء البايردينفرط الحساسية لمشتقات  -

 .أملوزاللاقراص 
 .الصدمة القلبية -
 .الذبحة الصدرية غير المستقرة -
 .الأورطيضيق   -
 .الحادةالبروفاريا  -

 

 :الأعراض الجانبية
 

 غثيان،  ع، دوخة، خفقان، ألم في البطن،وذمة، صدا: الآثار الجانبية الأكثر شيوعا   -
 .ضطراب النوم والتعبإو ر في الوجهإحمرا

 ضطرابات الجهاز الهضمي، إنخفاض ضغط الدم، جفاف الفم، إ: آثار جانبية نادرة -
ضطراب إآلام في الصدر، تنمل، العجز الجنسي، تضخم الثدي في الرجال، تغيرات الوزن، 

 ، ، اضطراباتالتذوق، اغماء ، بحة في الصوت، اضطراب في آلام الظهر، البصر
بولية ، التهاب الانف، تغيرات في المزاج، فقد القوة ، رجفة ، ألم عضلي ، تشنجات في  

رية فجلدي، تعرق، تساقط الشعر ، فرضلات، ألم مفصلي ، طنين الأذن ، حكة ، طفح الع
 .وتغيير لون الجلد

 ، تضخملتهاب المعدةإلتهاب الكبد، واليرقان، إلتهاب البنكرياس، إ: نادرة جدا  آثار جانبية  -
 نتظام ضربات القلب، نقص الخلايا البيض، نقصإعدم عضلة القلب، إحتشاءاللثة،  
 ، ركود صفراوي ، عدم انتظام رتفاع سكر الدمإالصفيحات، أمراض الحساسية، و 

سعال والاعتلال العصبي وعية الدموعية، وذمة وعائية ، ررى ، دقات القلب، التهاب الأ
 .المحيطي 

 

 :حتياطاتالإ
 

ر في المرضى الكالسيوم، بما في ذلك الأملوديبين، ينبغي أن تستخدم بحذ اةحاصرات قن -
الحوادث القلبية الإصابة بزيد من خطر يقد  إذ انه حتقاني،القلب الإ فشلالذين يعانون من 

 .الوعائية والوفيات في المستقبل
ف الكبد ختلال في وظائإفي المرضى المصابين ب  أملوزال ـل عمر النصف يطول -
 . المرضى بحذر لهؤلاء  ئهلتالي ينبغي إعطاوبا

 

 :فرط الجرعة
 

 الأوعية الدموية الطرفية،  تساع إتؤدى الزيادة الكبيرة في جرعة أملوديبين إلى  يمكن ان -
 نتظام دقات القلب المنعكس وهبوط ملحوظ وممتد فى ضغط الدم لفترات طويلةإعدم  
 .تصل إلى صدمة 
 وعية الدموية لإستعادة التوترالنمطي في الأوعية قابضة للأمادة يمكن إستخدام  -

 في عكس آثار  لوكونات الكالسيوم قد يكون مفيدا  جالحقن الوريدي ب ،ورفع ضغط الدم
  .الكالسيوم اةقن حصر

 خفض ىمجم  يؤدي إل01تناول أملوديبين بعدساعتين  الىوقد تبين أن استخدام الفحم  -
 .ينمتصاص أملوديبإمعدل 

  .ديلزةن أملوديبين عن طريق اللا يمكن التخلص م -
 

 : التفاعلات الدوائية
 

أملوزال يستخدم عندمارتفاع ضغط الدم التاثير المضاد لإ يتم تعزيز - 
 اتحاصر :مع 

،  (ACE) مثبطاتلذهان، ا ات، مضادينوميفلوككلونيدين،  حاصرات بيتا،ألفا،
نترات، دوبا،  ايل، ديازوكسيد، ليفودوبا، ميثالأدرينالية الخلايا العصبية حاصرات

المنومات، لايت، موكسونيدين، مزيلات القلق، موكسيساي ،سيلدينافيل، آلبروستاديل
 .وكينمدرات البول ، التخدير، الكحول والدسل

هم زيادة مستويات ،الكالسيوم ستقلاب حاصرات قناةإتمنع  :كيتوكونازولتراكونازول وإ -
 .البلازما في
 
 

 
 

 

 

 

 لإرتفاع ضغط الدم التأثير المضادتقلل من : ات الكورتيكوستيرويدات والإستروجين -
 .ملوديبينللأ
 .تمنع استقلاب حاصرات قناة الكالسيوم: سيميتيدين -
 .عند أخذ الأملودبين رهينبغي تجنب استهلاك الجريب فروت وعصي -
 

 :اعالحمل والإرض
 

 نتيجة لتعاطي كافية لتقييم التشوهات النهائية أو الآثار السامة على الأجنة لا توجد بيانات -
أملوزال أثناء الحمل، لذلك يجب تجنب تناول الأملوديبين

 .والإرضاع خلال فترة الحمل  
 

 :القيادة واستخدام الماكينات
 

القيادة أو إستخدام  علىلقدرة أثير بسيط أو متوسط على ات  أملوزال يمكن ان يكون للـ 
 غثيان،  فهذاتعب أو يعاني من دوخة، صداع،   أملوزال إذا كان المريض المستخدم ل.الالآت

 . لعلاجابداية  خاصة  عند ذرحأخذ الب يوصى، القدرة على التفاعل تقليليؤدي إلى  قد
 

 :الخصائص
 

 التى ،(الكالسيوم البطيئة اةحاصرات قن) بايردين ثنائي الماءإلى مجموعة ال الأملوديبينينتمى  -

 .الملساء القلب والأوعية الدمويةإلى عضلات  الغشاء النفاذدخول الكالسيوم عبر  تثبط

الأوعية  عضلاترتخاء إمبارر على اللتأثير ضغط الدم بالخافضة ل ترتبط آلية عمل أملوديبين  -

تقليل المقاومة الطرفية إجماليا   ذلك يمكنبوديبين يوسع الشرايين الطرفية وملالأ. الملساء الدموية

توسع الشرايين التاجية الرئيسية والشرايين  أيضا هذا  شملي ربما .القلب مجهود التي يعمل ضدها

 . ةاريفقالإو طبيعيةال المناطق  كلا في، الفرعية التاجية

 . الطعامتناول بن أملوديبي ، لا يتأثر التوافر البيولوجي ليمتص أملوديبين جيدا   -

 عن طريق الكبد إلى مستقلبات غير نشطة على نطاق واسع مع بشدة ستقلاب أملوديبينإيتم  -

 .تفرز في البول المستقلبات٪ من  01٪ من المركب الأصلي و01
 

 :المكونات الأخري للدواء
 

ني الغروا صوديوم، ثاني أكسيد السيليكون س، كروس كارميلوالذرة ، نشامايكروكرستالين سليلوز
 . ماغنسيومال إستيارات و

 

 :وافقعدم الت
 

   .لا يعرف
 

 : مدة الصلاحية
 

 .رهر 42
 

 :إحتياطات خاصة للتخزين
 

 .الاطفال ونظر يحفظ بعيدا  عن متناول -
 .بعد انتهاء تاريخ الصلاحية الموضح على العلبة  أملوزال لاتستخدم أقراص -
 .م °01 لا تتعدى، درجة حرارة يجب ان يحفظ في مكان بارد، جاف -
 .يجب أن يحفظ في العبوة الأصلية -

 

 :طبيعة ومحتويات العبوة
 

.ةأررط 0 بهاعبوة   
.قراصأ 01كل رريط يحتوي على   

 

 :إحتياطات خاصة للتخلص من الدواء
 

 .عبر المياه أو الأوساخ المنزلية يجب عدم التخلص من الدواء -
 .ليهاإتحتاج  الصيدلي إذا أردت التخلص من أدوية لا إستشر -
 .لإجراءات تساعد على حماية البيئةهذه ا -

 

 :حامل إذن التسويق والشركة المصنعة
 

 .فارماآزال 
 +(422) 0350444771  :تلفون
 +(422)   055003355 :فاكس
 azal@azalpharma.com:ايميل

          www.azalpharma.com :الإلكتروني الموقع

 

 :صنع بواسطة

 

اـرماآزال   فــ

 

 تعليمـــات للمريــض              
 

 الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا  للتعليمات  -

 .يعرضك للخطر    

 وطريقة الاستعمال المنصوص عليها   ،اتبع بدقة وصفة الطبيب - 

 .وتعليمات الصيدلاني الذي صرفها    

 .وبنفعه وضره  ،الدواءإن الطبيب والصيدلاني هما الخبيران ب -                

 .لا تقطع مدة العلاج المحدد لك من تلقاء نفسك  -                

 .لا تكرر صرف الدواء بدون وصفه طبية  -

 .احفظ الدواء بعيدا  عن متناول الأطفال -

 

 الخرطوم -السودان 

 

 الجانبية الأعراض نعـ الابلاغ                      
ة والسمومدويالمجلس القومي للأ             

 

+( 422) 030544400: فاكس  

  info@nmpb.gov.sd :البريد الإلكتروني

 www.nmpb.gov.sd: الموقع الإلكتروني
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