
 أجين™

 العبوات

ا.   اأجين™ 5: اأقرا�ص: علبة من 30 قر�صً

ا.  اأجين™ 10: اأقرا�ص: علبة من 30 قر�صً

 التركيب

اأجين™ 5: يحتوي كلّ قر�ص على اأملوديبين بيزيلات بما يعادل 5 ملغ من 

 الأملوديبين. 

اأجين™ 10: يحتوي كلّ قر�ص على اأملوديبين بيزيلات بما يعادل 10 ملغ من 

 الأملوديبين. 

الأ�صوغة: �صلولوز دقيق البلّوريّة، ثاني اأك�صيد ال�صيليكون الغرواني، �صتيارات 

 المغنيزيوم. 

 الخ�صائ�ص الدوائيّة
 خ�صائ�ص فعل الدواء

 رمز C08CA 01 :ATC الفئة العلاجيّة: حا�صرات قناة الكل�صيوم.

الأملوديبين هو م�صاد للكل�صيوم يثبّط تدفّق اأيونات الكل�صيوم اإلى داخل الع�صل 

الأمل�ص القلبي والوعائي. تاأتي اآلية المفعول الم�صاد لفرط �صغط الدم نتيجة للتاأثير 

 المرخّي على الع�صل الأمل�ص ال�صرياني. 

لم يتمّ بعد تو�صيح الآليّة التي ت�صمح للاأملوديبين بتخفيف الذبحة ال�صدريّة 

تو�صيحًا كاملًا غير اأنّ الآليّتين التاليتين تلعبان دورًا في ذلك:

ينات الطرفيّة وبالتالي يخفّ�ص اإجمالّي المقاومة الطرفيّة   ع الأملوديبين ال�صرُر
ّ
يو�ص

)الحمولة التلويّة( التي يعمل القلب �صدّها. ويوؤدّي تخفي�ص حمولة القلب هذا اإلى 

 تخفي�ص ا�صتهلاك الطاقة واحتياجات ع�صلة القلب اإلى الأك�صيجين. 

ينات الطرفيّة علاقة بفعل  ع الأوعية التاجيّة وال�صرُر
ّ
رجّح اأن يكون لتو�ص يُر

ع يزيد تزويد ع�صلة القلب بالأك�صيجين لدى المر�صى الذين 
ّ
الأملوديبين. فهذا التو�ص

 يعانون من ذبحة برينزميتال ال�صدريّة. 
لدى المر�صى الذين يعانون من فرط �صغط الدم، يوؤدّي اإعطاء واحد للدواء يوميًا 

اإلى تخفي�ص كبير ل�صغط الدم )في و�صعيّة ال�صتلقاء وو�صعية الوقوف( يدوم لأربع 

 وع�صرين �صاعة. 

لدى المر�صى الذين يعانون من الذبحة ال�صدريّة، يزيد اإعطاء واحد للدواء يوميًا من 

اإجمالّي وقت التمرين ومن الوقت الفا�صل حتّى ح�صول الذبحة ال�صدريّة ومن الوقت 

ات 
ّ
الفا�صل حتّى ح�صول همود من 1 ملم في قطعة ST. يخفّ�ص الأملوديبين عدد مر

 ح�صول نوبات الذبحة ال�صدريّة وا�صتعمال اأقرا�ص ثلاثي نترات الغلي�صيريل.           
 خ�صائ�ص حركيّات الدواء

 المت�صا�ص

بعد الإعطاء عن طريق الفم لجرعات علاجيّة، يتمّ امت�صا�ص الأملوديبين ببطء من 

القناة اله�صميّة. ل يتاأثّر التوافر الأحيائي للاأملوديبين بتناول الطعام بالتزامن. 

يتراوح التوافر الأحيائي المطلق للمادة الفاعلة من دون تغيير من 64 اإلى 80 % 

تقريبًا. يتمّ بلوغ ذروة تركيزات البلازما في غ�صون 6-12 �صاعة بعد الإعطاء. 
 

 التوزيع

يبلغ حجم التوزيع 20 ل/كلغ تقريبًا. يبلغ ثابت تفكك الحم�ص pKa للاأملوديبين 

 8.6. وتبلغ ن�صبة الربط البروتيني للبلازما %98.

 التحوّل الأحيائي
يتراوح عمر الن�صف للبلازما بين 35 و50 �صاعة. يتمّ بلوغ ا�صتقرار تركيز البلازما 

 بعد فترة تتراوح بين 7 و8 اأيّام. 

 يتمّ ا�صتقلاب الأملوديبين على نطاق وا�صع اإلى اأي�صات خاملة. 
 الإزالة

يتمّ اإفراز 60% تقريبًا من الجرعة المعطاة في البول، تكون ن�صبة 10% منها على 

 �صكل غير م�صتقلب.      

 دواعي الا�صتعمال

 يو�صف اأجين™ لعلاج:

 - فرط �صغط الدم الأ�صا�صي.

ة والم�صنّجة للاأوعية. 
ّ
- الذبحة ال�صدريّة المزمنة الم�صتقر

 
 موانع الا�صتعمال 

نع ا�صتعمال الأملوديبين لدى المر�صى الم�صابين:  يُر

- بفرط ح�صا�صيّة �صدّ م�صتقّات الديهايدروبيريدين اأو الأملوديبين اأو اأيّ من 

 الأ�صوغة. 

 - نق�ص �صغط الدم الحاد. 

 - ال�صدمة )بما في ذلك ال�صدمة القلبيّة(. 
- ان�صداد م�صلك التدفّق للبطين الأي�صر )مثلًا ت�صيّق الأبهر العالي الدرجة(. 

 
 من الناحية الديناميّة الدمويّة بعد احت�صاء ع�صلي قلبي 

ّ
- ق�صور قلبي غير م�صتقر

 حاد. 

 المحاذير

لم يتمّ اإثبات �صلامة الأملوديبين وفعاليّته في خلال نوبة فرط �صغط الدم.
 

ّ
المر�صى الم�صابون بق�صور قلبي

 بحذر. في درا�صة طويلة الأمد مراقبة  
ّ
يجب معالجة المر�صى الم�صابين بق�صور قلبي

 حاد ) NYHA فئة   III و
ّ
مع علاج اإر�صائي، لدى مر�صى م�صابين بق�صور قلبي

IV( كان معدّل ح�صول الوذمة الرئويّة المفاد عنه اأعلى لدى المجموعة المعالجة 
بالأملوديبين منه لدى مجموعة العلاج الإر�صائي، لكنّ هذا لم يترافق مع تفاقم 

 الق�صور القلبي. 

 ال�صتعمال لدى المر�صى الم�صابين ب�صعف في الوظيفة الكبديّة
لدى المر�صى الم�صابين بق�صور في الوظيفة الكبديّة يطول عمر الن�صف للاأملوديبين؛ 

لم يتمّ تاأكيد التو�صيات المتعلّقة بمقدار الجرعة. لذلك يجب اإعطاء هوؤلء المر�صى 

 الأملوديبين بحذر.

 ال�صتعمال لدى المر�صى الم�صنّين

 لدى المر�صى الم�صنّين يجب زيادة مقدار الجرعة بعناية. 

ال�صتعمال لدى المر�صى الم�صابين بق�صور كلويّ
 

 يكن ا�صتعمال الأملوديبين لدى هوؤلء المر�صى بجرعات عاديّة.  
اإن التغييرات في تركيزات البلازما غير مرتبطة بدرجة ال�صعف الكلوي. لي�ص 

 الأملوديبين قابلًا للديلزة. 

 القدرة على القيادة وا�صتعمال الاآلات

يكن اأن يكون للاأملوديبين تاأثير �صعيف اأو معتدل على القدرة على القيادة 

وا�صتعمال الآلت. اإذا عاني المر�صى الذين ياأخذون الأملوديبين من الدوار اأو ال�صداع 

 اأو التعب اأو الغثيان قد ت�صعف قدرتهم على التفاعل. 

 الحمل والاإر�صاع

لم يتمّ التثبّت من �صلامة الأملوديبين في الحمل لدى الب�صر. 
 

ظهر الدرا�صات التنا�صليّة لدى الفئران اأيّ �صميّة اإلّ في حال تاأخّر تاريخ الولدة  لم تُر

ة مقدر الجرعة الق�صوى المو�صى 
ّ
وطال وقتها عند اأخذ جرعات تفوق بخم�صين مر

 بها لدى الب�صر. 

ل يو�صى بال�صتعمال في خلال فترة الحمل اإلّ عندما ل يتوافر بديل اأكثر �صلامة 

وعندما ي�صكّل المر�ص بحدّ ذاته خطرًا اأكبر على الأم والجنين. 
 

فرز في حليب الثدي. لذلك فالقرار بموا�صلة  من غير المعروف اإذا كان الأملوديبين يُر

الإر�صاع اأو اإيقافه اأو بموا�صلة العلاج اأو اإيقافه يجب اتخاذه مع الأخذ بعين 

 العتبار فائدة الإر�صاع بالن�صبة اإلى الطفل وفائدة العلاج بالن�صبة اإلى الأم. 

 التفاعلات الدوائيّة
 تاأثيرات اأدوية اأخرى على الأملوديبين

 CYP3A4 مع ال�صتعمال المتزامن للاإيريثروماي�صين المثبّط لـ :CYP3A4 مثبّطات

لدى المر�صى من ال�صباب والديلتيازيم لدى المر�صى الم�صنّين على التوالي ارتفع 

تركيز الأملوديبين في البلازما بن�صبة 22% و50% على التوالي. غير اأنّ ال�صلة 

ال�صريريّة لهذه النتائج غير موؤكّدة. ل يكن ا�صتبعاد اأنّ المثبّطات القويّة

 للـ CYP3A4  )مثلًا كيتوكونازول، اإيتراكونازول، ريتونافير( قد تزيد من تركيزات 

الأملوديبين في البلازما اأكثر من الديلتيازيم. لذلك يجب ا�صتعمال الأملوديبين 

بحذر بالتزامن مع مثبّطات CYP3A4. ولكن لم تتمّ الإفادة عن اأيّ تاأثيرات جانبيّة 

 كنتيجة لهذا التفاعل. 

 CYP3A4 ما من معطيات متوافرة حول تاأثير محفّزات :CYP3A4 محفّزات

على الأملوديبين. فال�صتعمال المتزامن لمحفّزات CYP3A4 )مثلًا ريفامبي�صين، 

هايبركوم برفيراتوم( قد يعطي تركيزًا اأدنى للاأملوديبين في البلازما. لذلك يجب 

 .CYP3A4 ا�صتعمال الأملوديبين بحذر بالتزامن مع محفّزات 

في درا�صات التفاعل ال�صريريّة لم يوؤثّر ع�صير الكريب فروت وال�صيميتيدين 

والألومنيوم/مغنيزيوم )م�صاد للحمو�صة( وال�صيلدينافيل على الحركيّة الدوائيّة 

 للاأملوديبين.   

 تاأثيرات الأملوديبين على اأدوية اأخرى

اإنّ التاأثير المخفّ�ص ل�صغط الدم للاأملوديبين يزيد من التاأثيرات المخفّ�صة ل�صغط 

 الدم لأدوية اأخرى م�صادة لفرط �صغط الدم.

في درا�صات التفاعل ال�صريريّة، لم يوؤثّر الأملوديبين على حركيّات الأتورفا�صتاتين 

 أملوديبين بيزيلات

 والديجوك�صين والإيثانول )الكحول( والوارفارين وال�صيكلو�صبورين. 

ل يوؤثّر الأملوديبين على المعالم المخبريّة. 
 

 التاأثيرات الجانبيّة
لوحظت التاأثيرات الجانبيّة التالية واأفيد عنها في خلال العلاج بالأملوديبين مع 

دّد على النحو الآتي: ال�صائعة جدًا )≤ 10/1(؛ ال�صائعة  معدّل ح�صول حُر

)≤ 100/1 حتّى > 10/1(؛ غير ال�صائعة )≤ 1000/1 حتّى > 100/1(: النادرة 

)≤ 10000/1 حتّى > 1000/1(؛ النادرة جدًا )> 10000/1(؛ غير المعروفة )ل 

يكن تقدير معدّل ح�صولها ا�صتنادًا اإلى المعطيات المتوافرة(. 
 

ال�صطرابات في الدم والجهاز اللمفاوي: قلّة الكريات البي�ص، قلّة ال�صفيحات 

 النادرة )نادرة جدًا(. 

ا�صطرابات جهاز المناعة: تاأثيرات تح�ص�صيّة )نادرة جدًا(. 
 

 ا�صطرابات الأي�ص والتغذية: فرط �صكّر الدم )نادر جدًا(. 

ال�صطرابات النف�صيّة: اأرق، تغييرات في المزاج )بما في ذلك القلق(، اكتئاب )غير 

 �صائعة(؛ ت�صوّ�ص )نادر(. 
ا�صطرابات الجهاز الع�صبي: نعا�ص، دوار، �صداع )بخا�صة في بداية العلاج( 

، تنمّل )غير �صائعة(؛ فرط توتّر، 
ّ

)�صائعة(؛ رجفة، خلل الذوق، اإغماء، نق�ص الح�ص

اعتلال الأع�صاب المحيطيّة )نادران جدًا(. 
 

 ا�صطرابات العينين: ا�صطراب ب�صريّ )بما في ذلك ازدواج الروؤية( )غير �صائع(. 
 ا�صطرابات الأذن والأذن الباطنة: طنين )غير �صائع(. 

ا�صطرابات القلب: خفقان )غير �صائع(: احت�صاء ع�صلي قلبي، لنظميّة )بما في ذلك 

بطء القلب وت�صّرع القلب البُرطيني والرجفان الأذيني( )نادرة جدًا(. 
 

ا�صطرابات الأوعية الدمويّة: تورد )�صائع(؛ نق�ص �صغط الدم )غير �صائع(؛ التهاب 

الأوعية الدمويّة )نادر جدًا(. 
 

ا�صطرابات التنفّ�ص وال�صدر وال�صطرابات الدوائيّة: �صيق نف�ص، التهاب الأنف )غير 

 �صائعين(؛ �صعال )نادر جدًا(. 

ال�صطرابات المعديّة المعويّة: األم في البطن، غثيان )�صائعان(؛ تقيّوؤ، ع�صر ه�صم، 

تغيّر في الحركة المعويّة )بما في ذلك الإ�صهال والإم�صاك(، جفاف الفم )غير �صائعة(؛ 

التهاب البنكريا�ص، التهاب المعدة، ت�صخّم اللثة )نادرة جدًا(. 
 

ال�صطرابات الكبديّة ال�صفراويّة: التهاب الكبد، يرقان، زيادة الأنزيات الكبديّة 

 )تترافق في الغالب مع الركود ال�صفراوي( )نادرة حدًا(. 

ق، 
ّ
ا�صطرابات الجلد والن�صيج تحت الجلد: �صلع، فرفريّة، تغيّر لون الجلد، فرط التعر

 حكّة، طفح، طفحيّة )غير �صائعة(؛                
خزب وعائي، حمامى مت�صكّلة، �صّرى، التهاب الجلد التق�صّري، تناذر �صتيفنز-

جون�صون؛ اأوديا كوينك، ح�صا�صيّة تجاه ال�صوء )نادرة جدًا(. 
 

م الكاحل 
ّ
ال�صطرابات الع�صليّة الهيكليّة وا�صطرابات الن�صيج ال�صام والعظم: تور

 )�صائع(؛ األم مف�صلي، األم ع�صلي، ت�صنّج ع�صلي، األم في الظهر )غير �صائعة(. 

ال�صطرابات الكلويّة والبوليّة: تبوّل، تبوّل اأثناء الليل، زيادة ن�صبة التبوّل )غير 

 �صائعة(. 

 ا�صطرابات الجهاز التنا�صلي والثديين: عجز جن�صي، تثدّي الرجل )غير �صائعين(. 

ا�صطرابات عامة واأحوال موقع الإعطاء: اأوديا، تعب )�صائعان(؛ األم في ال�صدر، 

 وهن، األم، توعّك )غير �صائعة(. 

 ال�صتق�صاءات: زيادة الوزن، انخفا�ص الوزن )غير �صائعين(. 

 مقدار الجرعة والاإعطاء

 للا�صتعمال عن طريق الفم. 

 يجب اأخذ الأقرا�ص مع كوب من ال�صوائل )مثلًا كوب ماء( بعيدًا عن اأوقات الطعام. 

ل يوؤثّر التناول المتزامن للكريب فروت وع�صير الكريب فروت على مفعول 

 الأملوديبين. 

 البالغون

لعلاج فرط �صغط الدم والذبحة ال�صدريّة، تبلغ الجرعة العادية من اأجين™ 5 ملغ 

ة واحدة يوميًا. اإذا لم يكن من الممكن تحقيق التاأثير العلاجي المرغوب به في 
ّ
مر

غ�صون اأ�صبوعين اإلى 4 اأ�صابيع، يكن زيادة الجرعة حتّى تبلغ جرعة ق�صوى من 10 

عطى كجرعة منفردة( ح�صب التجاوب الفردي للمري�ص.  ملغ يوميًا )تُر
 

يكن ا�صتعمال اأجين™ كعلاج اأحادي اأو بالتزامن مع دواء م�صاد للذبحة لدى 

 المر�صى الذين يعانون من الذبحة ال�صدريّة. 
 الأطفال الذين يعانون من فرط �صغط الدم من عمر ال�صاد�صة حتّى ال�صابعة ع�صرة

تبلغ الجرعة الفمويّة الم�صادة لفرط �صغط الدم المو�صى بها لدى المر�صى من 

ة واحدة يوميًا كجرعة 
ّ
الأطفال الذين يتراوح عمرهم بين 6 و17 عامًا 2.5 ملغ مر

ة واحدة يوميًا اإذا لم يتمّ تحقيق هدف �صبط 
ّ
بداية، يكن زيادتها حتّى 5 ملغ مر

�صغط الدم بعد 4 اأ�صابيع. لم تتمّ درا�صة الجرعات التي تفوق 5 ملغ يوميًا لدى 

المر�صى من الأطفال. اإنّ تاأثير اأجين™ على �صغط الدم لدى الأطفال ما دون 

 ال�صاد�صة من العمر غير معروف. 

 المر�صى الم�صنّون

للمر�صى الم�صنّون يو�صى باأخذ الجرعة العاديّة؛ لكن يجب اعتماد الحذر عند زيادة 

 الجرعة. 

 المر�صى الم�صابون ب�صعف كلوي

 يكن ا�صتعمال اأجين™ لدى هوؤلء المر�صى بالجرعات العاديّة. 

اإن التغييرات في تركيزات اأجين™ في البلازما غير مرتبطة بدرجة ال�صعف الكلوي. 

 لي�ص اأجين™ قابلًا للديلزة. 

 المر�صى الم�صابون ب�صعف كبدي

لدى المر�صى الم�صابين ب�صعف كبدي، لم يتمّ تحديد اأيّ نظام  لتحديد مقدار الجرعة؛ 

 لذلك يجب اإعطاء اأجين™ بحذر. 

 فرط الجرعة

 لدى الب�صر، الخبرة مع فرط الجرعة المتعمّد محدودة. 
 العوار�ص

عًا مفرطًا في 
ّ
ح�صب المعطيات المتوافرة، يكن اأن ي�صبّب فرط الجرعة الكبير تو�ص

الأوعية المحيطيّة وت�صّرع القلب النعكا�صي. اأفيد عن نق�ص �صغط مجموعي قوي 

ومطوّل حتّى الإ�صابة ب�صدمة مع نتيجة مميتة.         
 

 العلاج

ي�صتدعي نق�ص �صغط الدم الكبير من الناحية ال�صريريّة ب�صبب فرط جرعة 

الأملوديبين دعمًا قلبيًا وعائيًا فاعلًا يت�صمّن مراقبة متكررة للوظيفة القلبيّة 

 والتنف�صيّة ورفع الأطراف والنتباه اإلى حجم ال�صائل الجاري والنتاج البولي. 
قد يكون من المفيد ا�صتعمال م�صيّق للاأوعية في اإرجاع التوتّر الوعائي و�صغط الدم 

�صرط األّ يكون ا�صتعماله ممنوعًا. قد يكون حقن غلوكونات الكل�صيوم داخل الوريد 

 مفيدًا في عك�ص ح�صر قناة الكل�صيوم. 

في بع�ص الحالت قد يكون من المجدي اإجراء غ�صيل للمعدة. لدى المتطوّعين 

الأ�صحّاء، ظهر اأنّ ا�صتعمال الفحم غي غ�صون �صاعتين بعد اأخذ الأملوديبين 10 ملغ 

 يخفّف من �صرعة امت�صا�ص الأملوديبين. 

رجّح اأن تكون الديلزة  بما اأنّ الأملوديبين مرتبط بالبروتين ارتباطًا عاليًا، ل يُر

 مفيدة. 

 �شروط الحفظ

 اإحفظ الدواء في حرارة ل تفوق 25 درجة مئويّة. 

 اإحفظ الدواء في علبته الأ�صليّة في ظروف �صليمة.
 تاريخ مراجعة الن�شرة: اآذار 2012.        
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