| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida) un 80 mg
valsartana (valsartanum).

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida) un 160 mg
valsartana (valsartanum).

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida) un 160 mg
valsartana (valsartanum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mqg apvalkotas tabletes

Gaisi dzeltenas, apalas, aptuveni 9 mm diametra, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar iespiedumu
“AV 1”viena pus€ un “M” otra puse.

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Dzeltenas, ovalas, apméram 15,6 x 7,8 mm lielas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar iespiedumu
“AV2” viena pusé un “M” otra puse.

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Gaisi brunas, ovalas, apméram 15,6 x 7,8 mm lielas, abpuséji izliektas apvalkotas tabletes ar iespiedumu
“AV3” viena puse un “M” otra puse.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Esencialas hipertensijas arst€Sana.

Amlodipine/Valsartan Mylan ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem, kam asinsspiedienu neizdodas
pietiekami kontrolgt, lietojot amlodipinu vai valsartanu monoterapija.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Amlodipine/Valsartan Mylan ieteicama deva ir viena tablete diena.

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mag/80 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes 5 mg/80 mg var lietot pacientiem, kam
asinsspiedienu neizdodas pietickami kontrol&t, lietojot tikai 5 mg amlodipina vai 80 mg valsartana.

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas
pietiekami kontrolét, lietojot tikai 5 mg amlodipina vai 160 mg valsartana.

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mag/160 mg apvalkotas tabletes

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas
pietiekami kontrolét, lietojot tikai 10 mg amlodipina vai 160 mg valsartana atseviski vai kombinacija
ar Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg.

Pirms parejas uz fiksetas devas kombinaciju ieteicama individuala devas titréSana ar atsevi§kam
sastavdalam (t.i., amlodipiu un valsartanu). Ja kliniski piemérots, var apsvert tieSu terapijas mainu no
monoterapijas uz fiksétas devas kombinaciju.

Ertibas labad pacientiem, kas sanem valsartanu un amlodipinu atsevisku tablesu/kapsulu veida,
terapiju var nomainit uz Amlodipine/Valsartan Mylan, kas satur tadas pasas sastavdalu devas.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Nav pieejami kltniskie dati par pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgumiem.

Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem ieteicams veikt kalija un
kreatinina Iimena kontroli asinis.

Aknu darbibas traucéjumi
Amlodipins/valsartans ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit
4.3. apakspunktu).

Lietojot amlodipinu/valsartanu pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai Zultscelu obstrukciju,
jaievero piesardziba (skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem bez holestazes maksimala ieteicama valsartana deva ir 80 mg. Pacientiem ar
viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas traucgjumiem amlodipina dozésana nav noteikta. Siem
pacientiem ar hipertensiju un aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.1. apak§punktu), mainot terapiju uz
amlodipinu vai amlodipinu/valsartanu, jalieto mazaka pieejama amlodipina monoterapijas vai
amlodipinu saturosas kombinacijas deva.

Gados vecaki cilvéki (65 gadus veci un vecaki)

Gados vecakiem pacientiem, palielinot devu, jaievéro piesardziba. Siem gados vecakiem pacientiem ar
hipertensiju (skatit 4.1. apakSpunktu), mainot terapiju uz amlodipinu vai amlodipinu/valsartanu ,
jalieto mazaka pieejama amlodipina monoterapijas vai amlodipinu saturoSas kombinacijas deva.

Pediatriska populacija
Amlodipina/valsartana drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.




Amlodipine/Valsartan Mylan ieteicams lietot, uzdzerot nedaudz @idens. Sis zales var lietot kopa ar
&dienu vai bez ta.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam, dihidropiridina atvasinajumiem vai jebkuru no
6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
o Smaga aknu mazspgja, aknu ciroze vai holestaze.

o Pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60 ml/min/1,73 m?)
Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSana kopa ar aliskirénu saturosam zalém ir kontrindicéta
(skattt 4.5. un 5.1. apakspunktu).

Griitniecibas otrais un tresais trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

Smaga hipotensija.

Soks (tai skaita kardiogéns $oks).

Sirds kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (pieméram, hipertrofiska obstruktiva
kardiomiopatija un augstas pakapes aortas atveres stenoze).

o Hemodinamiski nestabila sirds mazspg&ja p&c akiita miokarda infarkta.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Amlodipina drosums un efektivitate hipertensijas krizes gadijuma nav pieradita.

Griitnieciba

ArstéSanu ar angiotensina II receptoru blokatoriem (ARB) nedrikst uzsakt griitniecibas laika.
Sievietem, kuras plano griitniecibu, ja vien arst€Sanas turpinasana ar ARB nesniedz bitisku ieguvumu,
japieméro arsté$anas maina uz alternativu antihipertensivo lidzekli, kam ir zinams drosuma profils
saistiba ar grutniecibu. Ja terapijas laika tiek konstatéta griitnieciba, ARB lietosana nekavgjoties
japartrauc un, ja piemerojams, jauzsak attieciga alternativa terapija (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu).

Pacienti ar natrija un/vai intravaskulara skidruma tilpuma samazinasanos

Parmerigu hipotensiju novéroja 0,4% pacientu ar nekomplic€tu hipertensiju, kurus arstgja ar
amlodipinu/valsartanu placebo kontrolétos pétijumos. Pacientiem ar aktivétu renina-angiotensina
sistému (pieméram, pacientiem ar intravaskulara skidruma tilpuma un/vai sals samazinasanos, kas
sanem lielas diurétisko lidzeklu devas), kas lieto angiotensina receptoru blokatorus, var rasties
simptomatiska hipotensija. Ieteicama $T stavokla korigé$ana pirms amlodipina/valsartana lietoSanas vai
stingra mediciniska uzraudziba, sakot arste€Sanu.

Ja, lietojot amlodipinu/valsartanu, rodas hipotensija, pacients janovieto gulus, un ja nepiecie$ams,
intravenozi infizijas veida jaievada natrija hlorida $kidums. ArsteéSanu var turpinat pec asinsspiediena
stabilizés$anas.

Hiperkali€mija

Vienlaiciga lietosana ar kaliju saturo$iem uztura bagatinatajiem, kaliju aizturoSiem diur&tiskiem
lidzekliem, kaliju saturoSiem sals aizstaj€jiem vai citam zalém, kas var palielinat kalija Itmeni
(heparins u.c.), javeic uzmanigi un biezi kontrolgjot kalija Itmeni.

Nieru art@rijas stenoze

Amlodipins/valsartans jalieto piesardzigi, lai arstétu hipertensiju pacientiem ar vienpuséju vai
abpusg&ju nieru art€riju stenozi vai vienigas nieres arterijas stenozi, jo $adiem pacientiem var
paaugstinaties urinvielas [imenis asinis un kreatinina [imenis seruma.

Nieru transplantacija
Paslaik nav pieredzes par amlodipina/valsartana droSu lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieru
transplantacija.




Aknu darbibas traucgjumi

Valsartans tiek galvenokart izvadits nemainita veida ar zulti. Pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem ir pagarinats amlodipina eliminacijas pusperiods un augstakas AUC vertibas; dozgSanas
rekomendacijas nav noteiktas. Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot amlodipinu/valsartanu pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai Zultscelu obstrukciju.

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem bez holestazes maksimala
ieteicama deva ir 80 mg valsartana.

Nieru darbibas traucgjumi

Amlodipina/valsartana devas pielago$ana pacientiem ar vieglas vai vidgji smagas formas nieru
darbibas trauc&jumiem (GFA >30 ml/min/1,73 m?) nav nepiecieSsama. Pacientiem ar vid&ji smagiem
nieru darbibas traucgjumiem ieteicams veikt kalija un kreatinina Itmena kontroli asinis.

Primars hiperaldosteronisms
Pacientus ar primaru hiperaldosteronismu nedrikst arstet ar angiotensina II antagonistu valsartanu, jo
vinu renina-angiotensina sistému ir skarusi primara slimiba.

Angioedéma

Tika zinots par angioedému, tai skaita par balsenes pietikumu un glositu, kas izraisa elpcelu
nosprosto$anas un/vai sejas, ltpu, rikles un/vai méles pietikumu, pacientiem, arst€tiem ar valsartanu.
Daziem no Siem pacientiem ieprieks ir bijusi angioedéma, péc citu zalu, tai skaita p&c angiotensina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru lietosanas. Nekavéjoties japartrauc amlodipina/valsartana
lietoSana, ja pacientiem attistas angioedéma, un nedrikst atkartoti lietot §is zales.

Sirds mazspgja/nesen parciests miokarda infarkts

Renina-angiotensina-aldosterona sist€émas inhibicijas rezultata jutigiem cilvékiem var pastiprinaties
nieru darbibas parmainas. Pacientiem ar Smagu sirds mazsp&ju, kam nieru darbiba var bat atkariga no
renina-angiotensina-aldosterona sistémas aktivitates, arstéSana ar AKE inhibitoriem un angiotensina
receptora antagonistiem saistita ar oligliriju un/vai progresg€josu azoteémiju un (reti) ar akiitu nieru
mazsp&ju un/vai navi. Par [idzigu rezultatu zinots, lietojot valsartanu. Pacientiem ar sirds mazsp&ju vai
parciestu miokarda infarktu vienmer janoverte nieru funkcija.

Ilgstosa, placebo kontroléta pétijuma (PRAISE-2) ar amlodipinu pacientiem ar 11 un IV klases
neis€miskas cilmes sirds mazspé&ju (pec NYHA (New York Heart Association) klasifikacijas)
amlodipina lietoSanas laika palielinajas zinojumu skaits par plausu tisku, lai gan nozimigu sirds
mazspéjas pasliktinasanas biezuma atskiribu, salidzinot ar placebo, nekonstatgja.

Kalcija kanalu blokatori, ieskaitot amlodipinu, ar piesardzibu jalieto pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju, jo tie var paaugstinat talaku kardiovaskularo notikumu rasanas risku un mirstibu.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze
Tapat ka lietojot visus citus vazodilatatorus, ipaSa piesardziba jaievéro pacientiem ar mitrala varstula
stenozi vai ar nozimigu, bet neizteiktu aortas atveres stenozi.

Renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotensina Il receptoru blokatoru (ARB) vai
aliskiréna lieto$ana palielina hipotensijas, hiperkalieémijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot
ak@itu nieru mazspgju) risku. Tade] RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus,
ARB vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisoSa arsté$ana ir absoltiti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas
apripes specialista uzraudziba un biezi un riipigi jakontrol€ nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens. AKE inhibitorus un ARB nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar diab&tisku
nefropatiju.

Amlodipina/valsartans ir pétits tikai hipertensijas pacientu grupa.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Kombinacijai raksturigas mijiedarbibas
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Janem vera vienlaicigas lietoSanas gadijuma

Citi antihipertensivie lidzekli

Biezi lietotie antihipertensivie lidzekli (pieméram, alfa blokatori, diurétikie lidzekli) un citas zales, kas
var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar asinsspiediena pazeminasanos (pieméram, tricikliskie
antidepresanti, alfa blokatori, ko lieto labdabigas prostatas hiperplazijas arsté$anai) var palielinat
kombinacijas hipotensivo ietekmi.

Ar amlodipinu saistita mijiedarbiba

Vienlaiciga lietosana nav ieteicama

Greipfriits un greipfriitu sula

Vienlaiciga amlodipina un greipfriita un greipfriitu sulas lietoSana nav ieteicama, jo daZiem pacientiem
var palielinaties biopieejamiba, kas rezultata vedis pie palielinata asinsspiedienu pazeminosa efekta.

Vienlaicieas lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba

CYP3A4 inhibitori

CYP3A4 inhibitori: vienlaiciga amlodipina un specigu vai mérenu CYP3A4 inhibitoru (proteazes
inhibitori, azola grupas pretséniSu lidzekli, makrolidi ka eritromicins vai klaritromicins, verapamils vai
diltiazé€ms) lietoSana var izraisit nozimigu amlodipina iedarbibas pastiprinasanos. Kliniskaja izpausme
§ts farmakokingtikas izmainas var biit izteiktakas gados vecakiem pacientiem, tade] var bt
nepiecieSama klniska noveérosana un devas pielagosana.

CYP3A4 induktori (pretkrampju lidzekli [pieméram, karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins,
fosfenitoins, primidons], rifampicins, divSkautnu asinszale)

Lietojot vienlaicigi ar zinamiem CYP3A4 induktoriem, amlodipina koncentracija plazma var
bt atskiriga. Tade] ir jakontrol€ asinsspiediens un jaapsver devas pielagoSana gan vienlaicigas
zalu lietoSanas laika, gan péc tas, it 1pasi specigu CYP3A4 induktoru lietoSanas gadijuma
(pieméram, rifampicins, asinszale (hypericum perforatum)).

Simvastatins

P&c vairaku 10 mg amlodipina devu lietosanas kopa ar 80 mg simvastatina, ta iedarbiba palielinajas
par 77% salidzinajuma ar simvastatina monoterapiju. Ir ieteicams ierobezot simvastatina devu ar
20 mg diena pacientiem, kuri lieto amlodipinu.

Dantroléns (infuzijas)

Dzivniekiem noverota letala sirds kambaru fibrillacija un kardiovaskulars kolapss, kas saistits ar
hiperkali€miju p&c verapamila un dantroléna intravenozas ievadiSanas. Hiperkaliemijas riska dg] tiek
rekomendgts izvairities no vienlaicigas kalcija kanalu blokatoru, tadu ka amlodipins, lietoSanas
pacientiem, kuri ir jutigi pret laundabigo hipertermiju un tas arstésanu.

Janem vera vienlaicigas lietoSanas gadijuma

Citi lidzek]i

Klmiskos mijiedarbibas petijumos amlodipins neietekmgja atorvastatina, digoksina, varfarina vai
ciklosporina farmakokinétiku.




Ar valsartanu saistita mijiedarbiba

Vienlaiciga lietosana nav ieteicama

Litijs

Litija un angiotensinu konvert&josa enzima inhibitoru vai angiotensina II receptoru antagonistu, ari
valsartana, vienlaicigas lietoSanas laika zinots par atgriezenisku litija koncentracijas seruma
palielinasanos un toksicitati. Tade| vienlaicigas lietoSanas laika ieteicams rapigi kontrolét litija
koncentraciju seruma. Ja kopa ar amlodipinu/valsartanu tiek lietots art diurctisks Iidzeklis, litija
toksicitates risks iesp&jams var palielinaties.

kas var palielinat kalija limeni
Ja kalija l[imeni ietekm&josas zales japaraksta kombinacija ar valsartanu, ieteicams kontrol&t kalija
Iimeni plazma.

Vienlaicigas lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL), tostarp selektivie COX-2 inhibitori, acetilsalicilskabe (>3 g
diend) un neselektivi NPL

Lietojot angiotensina II antagonistus vienlaikus ar NPL, var vajinaties antihipertensiva ietekme.
Turklat, lietojot vienlaicigi angiotensina II antagonistus un NPL, var palielinaties nieru darbibas
pasliktinasanas un kalija koncentracijas seruma palielinasanas risks. Tadg] terapijas sakuma ir
ieteicama nieru darbibas uzraudziba, ka arT adekvata pacienta hidratacija.

Uznemsanas transportieru (vifampicins, ciklosporins) vai izvadiSanas transportieru (ritonavirs)
inhibitori

In vitro pétijuma rezultati ar cilvéka aknu audiem norada, ka valsartans ir aknu uznemsanas
transportiera OATP1B1 un aknu izvadiSanas transportiera MRP2 substrats. Vienlaiciga uznemsanas
transportieru (rifampicins, ciklosporins) vai izvadiSanas transportieru (ritonavirs) inhibitoru lietoSana
var palielinat valsartana sist€misku iedarbibu.

RAAS dubulta blokade ar ARB, AKE inhibitoriem vai aliskirenu
Kliniskie dati liecina, ka RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, ARB vai
aliskirénu, ir saistita ar palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkali€mija un

pavajinata nieru funkcija (ieskaitot akiitu nieru mazspé&ju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekme
RAAS, lietoSanu (skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Citi lidzekli

Veicot monoterapiju ar valsartanu, kliniski nozZimiga mijiedarbiba ar $adam vielam nav konstatgta:
cimetidins, varfarins, furosemids, digoksins, atenolols, indometacins, hidrohlorotiazids, amlodipins,
glibenklamids.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griutnieciba

Amlodipins

Amlodipina lietoSanas drosums griitniecibas perioda cilveékam nav zinams. P&ttfjumos ar dzivniekiem
reproduktiva toksicitate tika noverota pie liclam devam (skatit 5.3. apakSpunktu). Gritniec€m zales
ording vienigi tad, ja nav droSakas alternativas un slimiba rada lielaku risku matei un auglim neka
arsteSana.

Valsartans

ARB lictosana griitniecibas pirmaja trimestrT nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu). ARB lieto$ana
gritniecibas otraja un tresaja trimestr ir kontrindic&ta (skatit 4.3. un 4.4. apakspunktu).

Nav parliecino$u epidemiologisko datu par teratogenitates risku saistiba ar AKE inhibitoru lietoSanu
gritniecibas pirmaja trimestri. Tomer nevar izslégt nelielu riska pieauguma iesp&amibu. Kame&r nav




pieejami kontrol&ti epidemiologiskie dati par ARB lietosanas risku, lidzigs risks pastav visai $ai zalu
Klasei. Sievietém, kuras plano griitniecibu, ja vien arstéSanas turpinasana ar ARB nesniedz batisku
ieguvumu, japieméro arstésanas maina uz alternativu antihipertensivo lidzekli, kam ir zinams drosuma
profils grutniecibas laika. Ja terapijas laika tiek konstatéta griitnieciba, ARB lietoSana nekavégjoties
japartrauc un, ja piemerojams, jauzsak attieciga alternativa terapija.

Zinams, ka angiotensina II receptoru antagonistu darbiba gritniecibas otraja un tresaja trimestri
cilvékiem var radit fetotoksicitati (samazinatu nieru funkciju, oligohidramniozi, aizkavétu galvaskausa
parkauloSanos) un neonatalu toksicitati (nieru mazspéju, hipotensiju, hiperkaliémiju) (skatit

5.3. apakspunktu).

Ja ARB tiek lietots griitniecibas laika, p&c otra trimestra, ieteicams veikt ultrasonografisku nieru
funkciju un galvaskausa parbaudi.

Jaundzimusie, kuru mates griitniecibas laika lietojusas ARB, riipigi janovero vai neattistas hipotensija
(skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Barosana ar kriiti

Amlodipins izdalas mates piena. Aprékinats, ka deva, ko zidainis sanem no mates, ir

starpkvartilu diapazona 3—7% un neparsniedz 15%. Amlodipina ietekme uz zidainiem nav

zinama. Nav pieejama informacija par amlodipina/valsartana lietoSanu barosanas ar kriti laika. Tapéc
nav ieteicams lietot Amlodipine/Valsartan Mylan barosanas ar kriti laika un lidz8ingja terapija
jaaizstaj ar alternativu terapiju ar visparatzitu droSuma raksturojumu lietosanai, 1pasi, ja berns ir tikko
piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Fertilitate
Nav veikti klmniskie p&tijumi par fertilitati ar amlodipinu/valsartanu.

Valsartans

Lietojot valsartana 200 mg/kg/diena devas iekskigi viriesu un sievieSu dzimuma zurkam nenovéroja ar
fertilitati saistitas nevélamas blakusparadibas. ST deva 6 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu
cilvekiem, apréekinot pec mg/m? (aprékinos pienemts, ka pacients ar kermena masu 60 kg iekskigi lieto
320 mg/diena devu).

Amlodipins

Ir sanemti zinojumi par atgriezeniskam biokimiskam izmainam spermatozoidu galvinas daziem
pacientiem, kuri arstgjas ar kalcija kanalu blokatoriem. Nav pietieckamu klinisko datu par amlodipina
potencialo ietekmi uz fertilitati. Viena pétijuma ar zurkam tika konstatgta nelabveliga ietekme uz
viriesu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuri lieto amlodipinu/valsartanu un vada transportlidzekli vai apkalpo mehanismus, janem
vera, ka dazkart var rasties reibonis vai nogurums.

Amlodipins var nedaudz vai mereni ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Ja
pacients, lietojot amlodipinu, cie§ no reibona, galvassapém, nespéka vai sliktas diisas, vinam var biit
paléninata reakcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Amlodipina/valsartana droSums novertets piecos kontrol&tos kliniskos petijumos ar 5 175 pacientiem,
2 613 no kuriem san€ma valsartanu kombinacija ar amlodipinu. Sekojosas blakusparadibas tika
uzskatitas ka visbiezak noverotas vai visnozimigakas, vai vissmagakas: nazofaringits, gripa,
paaugstinata jutiba, galvassapes, sinkope, ortostatiska hipotensija, tiiska, tiiska, kas p&c piespieSanas
veido bedriti, sejas tliska, perifera tiiska, nespeks, pietvikums, asténija un karstuma vilni.




Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas ir sarindotas péc biezuma, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10); biezi
(>1/100 1idz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA Nevélamas BieZums

organu sisttmu | blakusparadibas Amlodipins | Amlodipins | Valsartans

klasifikacija /valsartans

Infekcijas un Nazofaringits Biezi - --

infestacijas Gripa Biezi - -

Asins un Pazeminats hemoglobina - - Nav zinami

limfatiskas limenis un hematokrits

sistémas Leikopeénija -- Loti reti --

traucgjumi Neitropénija -- -- Nav zinami
Trombocitopénija, dazkart ar - Loti reti Nav zinami
purpuru

Iminas sistémas | Paaugstinata jutiba Reti Loti reti Nav zinami

traucgjumi

Vielmainas un Anoreksija Retak -- -

uztures Hiperkalcémija Retak -- --

traucgjumi Hiperglikémija -- Loti reti -
Hiperlipidémija Retak -- --
Hiperurik€mija Retak -- --
Hipokali€mija Biezi -- --
Hiponatriémija Retak -- --

Psihiskie Depresija - Retak --

trauc&jumi Trauksme Reti
Bezmiegs/miega traucgjumi -- Retak --
Garastavokla parmainas -- Retak --
Apjukums - Reti --

Nervu sistémas Koordinacijas traucgjumi Retak -- --

trauc&jumi Reibonis Retak Biezi --
Reibonis, mainot pozu Retak - --
Garsas sajltas traucgjumi - Retak --
Ekstrapiramidali traucgjumi -- Nav zinami --
Galvassapes Biezi Biezi --
Hipertonija - Loti reti --
Parestézija Retak Retak --
Periféra neiropatija, -- Loti reti --
neiropatija
Miegainiba Retak Biezi --
Gibonis - Retak --
Trice -- Retak --
Hipoestgzija - Retak --




MedDRA Nevelamas BieZums
organu sistemu | blakusparadibas Amlodipins | Amlodipins | Valsartans
klasifikacija /valsartans
Acu bojajumi Redzes traucjumi Reti Retak --
Redzes pasliktinasanas Retak Retak --
Ausu un labirinta | DzinkstéSana ausis Reti Retak -
bojajumi Reibonis Retak - Retak
Sirds funkcijas Sirdsklauves Retak Biezi --
traucgjumi Gibonis Reti -- --
Tahikardija Retak -- --
Aritmijas (tai skaita -- Loti reti --
bradikardija, ventrikulara
tahikardija un
priekSkambaru mirgoSana)
Miokarda infarkts - Loti reti --
Asinsvadu Pietvikums -~ Biezi -~
sisteémas Hipotensija Reti Retak --
trauc&umi Ortostatiska hipotensija Retak - -
Vaskulits - Loti reti Nav zinami
Elposanas Klepus Retak Loti reti Retak
sisteémas Elpas trikums -- Retak --
trauc€jumi, krtSu | Sapes balsenes un rikles dala Retak -- --
kurvja un Rinits - Retak -
videnes slimibas
Kunga-zarnu Diskomforta sajiita védera, Retak Biezi Retak
trakta traucgjumi | sapes védera augSdala
Veédera izejas parmainas -- Retak --
Aizciet€jums Retak -- --
Caureja Retak Retak --
Sausuma sajiita mute Retak Retak --
Dispepsija - Retak --
Gastrits - Loti reti --
Smaganu hiperplazija - Loti reti --
Slikta dasa Retak Biezi --
Pankreatits - Loti reti --
Vemsana -- Retak --
Aknu un/vai Izmainiti aknu funkcionalie - Loti reti* Nav zinami
zults izvades testi, ieskaitot bilirubina
sistémas Iimena paaugstinasanos
traucgjumi asinis
Hepatits -- Loti reti --
Intrahepatiska holestaze, - Loti reti --

dzelte
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MedDRA Nevelamas BieZums

organu sistemu | blakusparadibas Amlodipins | Amlodipins | Valsartans

klasifikacija /valsartans

Adas un zemadas | Alopécija -- Retak --

audu bojajumi Angioedéma -- Loti reti Nav zinami
Bullozs dermatits - - Nav zinami
Eritéma Retak -- --
Erythema multiforme - Loti reti --
Eksantéma Reti Retak --
Hiperhidroze Reti Retak --
Fotosensibilizacijas reakcija -- Retak -~
Nieze Reti Retak Nav zinami
Purpura -- Retak --
Izsitumi Retak Retak Nav zinami
Adas krasas parmainas -- Retak --
Natrene un cita veida -- Loti reti --
izsitumi
Eksfoliativs dermatits -- Loti reti --
Stivena-Dzonsona sindroms - Loti reti -
Toksiska epidermas - Nav zinams --
nekrolize
Kvinkes tiiska -- Loti reti --

Skeleta-muskulu | Artralgija Retak Retak --

un saistaudu Muguras sapes Retak Retak --

sistémas Locitavu pietiikSana Retak - --

bojajumi Muskulu spazmas Reti Retak --
Mialgija -- Retak Nav zinami
PotiSu pietukums -- Biezi --
Smaguma sajita Reti - -

Nieru un Kreatinina limena - - Nav zinami

urinizvades paaugstinasanas asinis

sistémas UringSanas traucgjumi -- Retak --

traucgjumi Niktirija - Retak --
Polakiiirija Reti Retak -
Polidirija Reti - -
Nieru mazspgja un darbibas - - Nav zinami

traucgjumi
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MedDRA Nevelamas BieZums

organu sistemu | blakusparadibas Amlodipins | Amlodipins | Valsartans

klasifikacija /valsartans

Reproduktivas Impotence -- Retak --

sisteémas Erektila disfunkcija Reti -- --

traucejumi un Ginekomastija -- Retak --

kriits slimibas

Vispargji Astenija Biezi Retak --

trauc€jumi un Diskomforts, savargums -- Retak --

reakcijas Nespeks Biezi Biezi Retak

ievadiSanas vieta | Sejas tiiska Biezi - -
Pietvikums, karstuma vilni Biezi -- --
Nekardialas sapes kriitis -- Retak --
Taska Biezi Biezi -~
Perifera ttiska Biezi -- --
Sapes -- Retak --
Tuska, kas p&c piespieSanas Biezi - --
veido bedriti,

[zmekl&jumi Paaugstinats kalija [imenis -- -- Nav zinami
asinis
Kermena masas -- Retak --
palielinasanas
Kermena masas mazinaSanas -- Retak --

* Galvenokart saistits ar holestazi

Papildu informacija par kombinaciju

Perifera tuiska, labi pazistama amlodipina blakusparadiba, kopuma biezak tika nov&rota pacientiem,

kuri sanéma tikai amlodipinu, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma amlodipina/valsartana

kombinaciju. Dubultmask&tos kontrol&tos klmiskajos petijumos periferas tiiskas sastopamibas biezums

atkariba no devas bija sekojoss:

periféro tusku

% pacientu, kuriem novéroja

Valsartans (mg)

0 40 80 160 320
0 3,0 55 2,4 1,6 0,9
2,5 8,0 2,3 5,4 2,4 3,9
Amlodipins | 5 3,1 4,8 2.3 2,1 2,4
(mg) 10 10,3 NA NA 9,0 9,5

Vidgja periferas tuskas sastopamiba visam amlodipina/valsartana kombinacijas devam bija 5,1%.

Papildu informacija par atsevi$kam sastavdalam

Nevelamas blakusparadibas, par kuram ieprieks zinots, lietojot kadu no atseviskam vielam (valsartanu
vai amlodipinu), var rasties arf, lietojot amlodipinu/valsartanu, pat ja tas nav novérotas ar o preparatu

veiktos kliniskos pétijumos vai pécregistracijas perioda.
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Amlodipins

Biezi Miegainiba, galvas reibSana, sirdsklauves, sapes védera, slikta dii§a, potisu
pietikums.
Retak Bezmiegs, garastavokla svarstibas (tostarp nemiers), depresija, tremors, disgeizija,

gibonis, hipoestézija, redzes trauc&jumi (tostarp diplopija), dzinkstona auss,
hipotensija, elpas trikums, rinits, vemsana, dispepsija, alop&cija, purpura, adas
krasas izmainas, hiperhidroze, nieze, eksantéma, mialgija, muskulu krampji, sapes,
urinacijas trauc&jumi, bieza urinacija, impotence, ginekomastija, sapes kritis,
savargums, pienemsanas svara, svara zudums.

Reti Apjukums.

Loti reti Leikopénija, trombocitopénija, alergiskas reakcijas, hiperglikémija, hipertonija,
periféra neiropatija, miokarda infarkts, aritmija (tostarp bradikardija, ventrikulara
tahikardija un atriju fibrilacija), vaskulits, pankreatits, gastrits, smaganu hiperplazija,
hepatits, dzelte, paaugstinats aknu enzimu limenis*, angioneirotiska ttiska,
multiforma erit€ma, natrene, eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms,
Kvinkes ttiska, fotosensibilizacija.

Nav zinami Toksiska epidermas nekrolize.

galvenokart saistits ar holestazi
Atseviskos gadijumos zinots par ekstrapiramidalo sindromu.

Valsartans
Nav zinami Hemoglobina limena pazeminasanas, hematokrita [imena pazeminasanas,
neitropénija, trombocitopénija, kalija [imena paaugstinasanas seruma, aknu
funkcionalo raditaju palielinaSanas, tai skaita bilirubina ITmena paaugstinasanas
seruma, nieru mazspéja un funkciju traucgjumi, kreatinina Iimena paaugstinasanas
seruma, angioedema, mialgija, vaskulits, paaugstinata jutiba, tai skaita seruma
slimiba.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

Simptomi
Pieredzes par amlodipina/valsartanapardozé$anu nav. Galvenais valsartana pardozé$anas simptoms,

iesp&jams, ir izteikta hipotensija ar reiboni. Amlodipina pardoz&Sana var izraisit parmerigu periféru
vazodilataciju un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. Zinots par izteikti un potenciali ilgstosu sist€misku
hipotensiju lidz Sokam, ietverot Soku ar letalu iznakumu.

Retos gadijumos ir zinots par nekardiogénu plausu tiisku, kas ir amlodipina pardozesanas sekas, kas
var sakties velni (24-48 stundas péc zalu lietoSanas) un kuras del var bt nepiecieSama maksliga
plausu ventilacija. Veicinosi faktori var biit agrini reanimacijas pasakumi (tai skaita Skidruma
parslodze) asinsrites un sirds izsviedes uzturésanai.

ArstéSana

Ja zales ienemtas nesen, var apsveért vemsanas ierosinasanu vai kunga skalosanu. Pieradits, ka
aktivetas ogles lietoSana veseliem brivpratigiem talit vai divas stundas péc amlodipina ienemsanas
nozimigi samazina amlodipina uzsiikSanos. Kliniski nozimigas amlodipina/valsartana izraisitas
hipotensijas gadijuma nepiecieSama aktiva kardiovaskularas sistémas uzturg$ana, tostarp bieza
sirdsdarbibas un elposanas funkcijas kontrole, ekstremita$u pacel$ana un uzmanibas pievérSana
cirkulgjosa skidruma tilpumam un urina izdalei. Asinsvadu tonusa un asinsspiediena atjauno$ana var
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izmantot vazokonstriktorus, ja vien nav kontrindikaciju to lietoSanai. Intravenozi ievadits kalcija
glukonats var labveligi ietekmét kalcija kanalu blokades izraisito efektu novérsanu.

Ne valsartanu, ne amlodipnu nevar izvadit ar hemodializi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: renina-angiotensina sistému ietekmé&josie lidzekli; angiotensina Il
receptoru blokatori (ARB), kombinacijas; angiotensina Il receptoru blokatori (ARB) un kalcija kanalu
blokatori, ATK kods: CO9DB01

Amlodipine/Valsartan Mylan apvieno divus antihipertensivos lidzeklus ar komplementaru mehanismu
asinsspiediena kontrolei pacientiem ar esencialu hipertensiju: amlodipins pieder pie kalcija antagonistu
grupas, valsartans pieder pie angiotensina II antagonistu grupas zalém. So vielu kombinacijai piemit
papildinosa antihipertensiva ietekme, samazinot asinsspiedienu vairak neka katra sastavdala atseviski.

Amlodipins/Valsartans

Amlodipina un valsartana kombinacija rada ar devu saistitu asinsspiediena samazinaSanos terapeitisko
devu diapazona. Kombinacijas vienas devas antihipertensiva ietekme saglabajas 24 stundas.

Placebo kontroléti péetijumi

Vairak neka 1 400 hipertensijas slimnieku san@ma amlodipinu/valsartanureizi diena divos placebo
kontrolétos petijumos. Tika iesaistiti pieaugusie ar vieglu vai vidgji smagu nekomplic€tu esencialu
hipertensiju (vid&jais diastoliskais asinsspiediens sédus >95 un <110 mm Hg). Pacienti ar augstu
kardiovaskularo risku — sirds mazspgju, 1. tipa un slikti kontrol&tu 2. tipa cukura diab&tu un miokarda
infarktu vai insultu anamnéz€ p&dgja gada laika — netika ieklauti.

Aktivi kontroléti pétijumi ar pacientiem, kuriem zalu lietoSana monoterapija neizraisija atbildreakciju
Daudzcentru, randomizéta, dubultmasketa, ar aktivu vielu kontroléta, paral€lu grupu pétijuma
pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas pietiekami kontrolet ar 160 mg valsartana, konstatgja
asinsspiediena normalizé$anos (minimalais diastoliskais asinsspiediens seédus <90 mm Hg pétijuma
beigas) 75% pacientu, kas arstéti ar amlodipinu/valsartanu 10 mg/160 mg, un 62% pacientu, kas arstéti
ar amlodipinu/valsartanu 5 mg/160 mg, salidzinot ar 53% pacientu, kas turpinaja lietot 160 mg
valsartana. Pievienojot 10 mg un 5 mg amlodipina, konstat&ja papildu sistoliska/diastoliska
asinsspiediena pazeminasanos par attiecigi 6,0/4,8 mm Hg un 3,9/2,9 mm Hg, salidzinot ar
pacientiem, kas turpinaja lietot tikai 160 mg valsartana.

Daudzcentru, randomizeta, dubultmaskéta, ar aktivu vielu kontroléta, paral€lu grupu p&tijuma
pacientiem, kam asinsspiedienu neizdodas pietieckami kontrolét ar 10 mg amlodipina, konstatéja
asinsspiediena normaliz€Sanos (minimalais diastoliskais asinsspiediens s€dus <90 mm Hg pétijuma
beigas) 78% pacientu, kas arstéti ar amlodipinu/valsartanu 10 mg/160 mg, salidzinot ar 67% pacientu,
kas turpinaja lietot 10 mg amlodipina. Pievienojot 160 mg valsartana, konstatgja papildu
sistoliska/diastoliska asinsspiediena pazeminasanos par 2,9/2,1 mm Hg, salidzinot ar pacientiem, kas
turpindja lietot tikail0 mg amlodipina.

Amlodipinu/valsartanu pétija arT ar aktivu vielu kontroléta p&tijuma 130 hipertensijas slimniekiem ar
vidgjo diastolisko asinsspiedienu sédus stavokli >110 mm Hg un <120 mm Hg. Saja pétijuma
(sakotn&jais asinsspiediens 171/113 mm Hg) amlodipina/valsartana lietoSanas shéma pa 5 mg/160 mg,
titr§jot devu Iidz 10 mg/160 mg, samazinaja asinsspiedienu sédus stavokli par 36/29 mm Hg,
salidzinot ar 32/28 mm Hg, lietojot lizinoprilu/hidrohlortiazidu 10 mg/12,5 mg un titr&jot devu lidz

20 mg/12,5 mg.
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Divos ilgstoSos novérosanas pétijumos amlodipina/valsartana ietekme saglabajas ilgak neka gadu.
Peksna amlodipina/valsartana lietoSanas partraukSana nav saistita ar strauju asinsspiediena
palielinasanos.

Vecums, dzimums, rase vai kermena masas indekss (>30 kg/m?, <30 kg/m?) neietekmé atbildreakciju
pret amlodipinu/valsartanu.

Amlodipins/valsartans nav pétits nevienai citai pacientu populacijai, iznemot hipertensijas slimniekus.
Valsartans ir pétits pacientiem ar parciestu miokarda infarktu un sirds mazsp&ju. Amlodipins ir pétits
pacientiem ar hronisku, stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un angiografiski pieraditu
koronaro sirds slimibu.

Amlodipins

Amlodipine/Valsartan Mylan sastava esosais amlodipins nomac kalcija jonu transmembrano ieklasanu
sirds un asinsvadu gludajos muskulos. Amlodipina antihipertensivas darbibas mehanismu nosaka tiesa
relaks€josa ietekme uz asinsvadu gludo muskulattiru, izraisot periféras asinsvadu pretestibas un
asinsspiediena mazinasanos. Eksperimentalie dati liecina, ka amlodipins saistas gan ar dihidropiridina,
gan ne-dihidropiridina saistiSanas vietam. Sirds muskula un asinsvadu gludas muskulattiras sarausanas
process ir atkarigs no ekstracelularo kalcija jonu parvietoSanas $ajas $tinas caur specifiskiem jonu
kanaliem.

P&c terapeitisku devu lietoSanas pacientiem ar hipertensiju amlodipins izraisa vazodilataciju, ka
rezultata samazinas asinsspiediens gulus un stavus stavokli. Lietojot ilgstos$i, So asinsspiediena
samazinaSanos nepavada nozimigas sirdsdarbibas atruma vai kateholaminu Itmena plazma parmainas.

Koncentracija plazma korel€ ar ietekmi gan jauniem, gan gados veciem pacientiem.

Hipertensijas slimniekiem ar normalu nieru darbibu terapeitiskas amlodipina devas izraisija nieru
asinsvadu pretestibas samazinasanos un glomerularas filtracijas atruma un efektivas plazmas plismas
nierés palielinaganos, nemainot filtracijas frakciju vai proteiniiriju.

Tapat ka lietojot citus kalcija kanalu blokatorus, veicot sirds funkcijas hemodinamiskos m&rfjumus
miera stavoklT un slodzes laika (vai slodzes testa laika) pacientiem ar normalu kambaru funkciju, kas
arstéti ar amlodipinu, kopuma konstatgja nelielu sirds indeksa palielinasanos bez nozimigas ietekmes
uz dP/dt vai kreisa kambara beigu diastolisko spiedienu vai tilpumu. Lietojot terapeitiskas devas
veseliem dzivniekiem un cilvékiem, hemodinamikas p&tijumos amlodipins neizraisija negativu
inotropisku ietekmi, pat lietojot vienlaikus ar beta blokatoriem cilvékiem.

Amlodipins nemaina sinuatriala mezgla funkciju un atrioventrikularo parvadi veseliem dzivniekiem un
cilvekiem. Klmiskos petijumos, kuros amlodipinu lietoja kombinacija ar beta blokatoriem pacientiem
ar hipertensiju vai stenokardiju, nenovéroja nevélamu ietekmi uz elektrokardiografiskiem
raksturlielumiem.

LietoSana pacientiem ar hipertensiju

Randomizgts dubultmaskéts saslimstibas un mirstibas pétijums ar nosaukumu “Antihypertensive and
Lipid-Lowering treatment to prevent Heart Attack Trial” (ALLHAT) (Antihipertensiva un lipidu
Iimeni pazeminosa terapija sirdslekmes novérsanai) tika veikts jaunako terapiju salidzinasanai:
amlodipina 2,5-10 mg diena (kalcija kanalu blokators) vai lizinoprils 10-40 mg diena (AKE inhibitors)
ka pirmas rindas lidzekli ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem, hlortalidons 12,5-25 mg/diena no
vieglas Iidz smagai hipertensijai.

Kopuma tika randomizeti 33 357 hipertensijas pacienti vecaki par 55 gadiem, kuri tika noveroti vidgji
4,9 gadus. Pacientiem bija vismaz viens papildu koronaras sirds slimibas riska faktors, tostarp: bijis
miokarda infarkts vai insults (>6 méneSus pirms iesaistiSanas pétijuma) vai dokumentéta
aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba (kopuma 51,5%), 2. tipa cukura diabéts (36,1%), augsta
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blivuma lipoproteinu holesterins <35 mg/dl vai <0,906 mmol/l (11,6%), elektrokardiogrammas vai
ehokardiografijas diagnosticéta kreisa kambara hipertrofija (20,9%), paSreizgja smékesana (21,9%).

Primarais mérka krit€rijs bija letala koronara sirds slimiba vai neletals miokarda infarkts. Primarais
mérka kritérijs amlodipina terapijas grupa un hlortalidona terapijas grupa butiski neatskiras: riska
attieciba (RA) 0,98 95% TI (0,90-1,07) p=0,65. Sekundaru mérka kriteriju izvertésanas rezultata sirds
mazspéjas raSanas biezums (sastavdala no kombingta kardiovaskulara mérka kriterija) bija ieverojami
augstaks amlodipina grupa, neka salidzinot ar hlortalidona grupu (10,2% salidzinajuma ar 7,7%, RA
1,38, 95% TI [1,25-1,52] p<0,001). Tomér jebkada iemesla mirstibas raditaji amlodipina terapijas
grupa un hlortalidona terapijas grupa bitiski neatskiras RA 0,96 95% TI [0,89-1,02] p=0,20.

Valsartans

Valsartans ir pec iekskigas lictoSanas aktivs, specigs un specifisks angiotensina Il receptoru
antagonists. Tas selektivi ietekmé& AT: apakstipa receptorus, kas nodroSina zinamo angiotensina Il
ietekmi. Palielinats angiotensina Il Iimenis plazma p&c AT receptoru blokades ar valsartanu var
stimulét neblok&tos AT> apakstipa receptorus, kas lidzsvaro AT; receptoru ietekmi. Valsartanam
nepiemit dal&ja agonistiska ietekme uz AT receptoriem un tam ir daudz lielaka (aptuveni

20 000 reizu) afinitate pret AT: receptoriem neka pret AT, receptoriem.

Valsartans nenomac AKE, ko sauc arT par kininazi II, kas parvers angiotensinu | par angiotensinu Il un
sadala bradikininu. Ta ka angiotensina Il antagonistiem nav raksturiga ietekme uz AKE un bradikinina
vai P vielas iedarbibas pastiprinasanas, tiem nav raksturiga arf saistiba ar klepu. Kliniskos p&tijumos,
saltdzinot valsartanu ar AKE inhibitoru, sausa klepus sastopamiba ar valsartanu arstétiem pacientiem
bija nozimigi (p<0,05) zemaka neka ar AKE inhibitoru arstétiem (attiecigi 2,6% pret 7,9%). Kliniska
pétljuma ar pacientiem, kam anamnézg ir sauss klepus AKE inhibitora terapijas laika, 19,5% petijjuma
dalibnieku, kas sanéma valsartanu, un 19,0% dalibnieku, kas sanéma tiazidu diuretisko lidzekli, radas
klepus, salidzinot ar 68,5% ar AKE inhibitoru arstéto pacientu (p<0,05). Valsartans nesaistas ar citiem
hormonu receptoriem vai jonu kanaliem, kam ir zinama nozime kardiovaskulara regulacija, un nebloké
tos.

Valsartana lietoSana pacientiem ar hipertensiju izraisa asinsspiediena pazeminasanos, neietekméjot
pulsu.

Lielakai dalai pacientu p&c vienas devas iekskigas lietoSanas antihipertensiva iedarbiba sakas 2 stundu
laika, un maksimalais asinsspiediena kritums tiek sasniegts 4-6 stundu laika. Antihipertensiva
iedarbiba saglabajas 24 stundas p&c lietoSanas. Atkartotas lietosanas laika maksimalo asinsspiediena
samazinajumu ar kadu devu parasti sasniedz 2-4 nedglu laika, un tas saglabajas ilgstoSas terapijas
laika. Peks$na valsartana lietoSanas partraukSana nav saistita ar hipertensijas “atsitiena fenomenu” vai
citam nevelamam kliniskam reakcijam.

Citi: RAAS dubulta blokade

Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos p&tijumos (ONTARGET [ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial] un VA NEPHRON-D [The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes]) tika pétita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar ARB.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamnézg ir sirds-asinsvadu sist€mas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieraditiem mérkorganu bojajumiem. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un diabg&tisku nefropatiju.

Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart noveroja palielinatu hiperkali€mijas, akiitu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas raSanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra So zalu Iidzigas farmakodinamiskas
pasibas, Sie rezultati attiecinami arT uz citiem AKE inhibitoriem un ARB.

16



Tade] AKE inhibitorus un ARB nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar diab&tisku nefropatiju (skatit
4.4, apakspunktu).

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
bija petijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienoSanas papildus standarta arstéSanai ar
AKE inhibitoru vai ARB pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu, sirds-
asinsvadu sist€mas slimibu vai abam §im slimibam kopa. P&tijums tika priekslaicigi partraukts
palielinata nevélamu iznakumu riska dél. Aliskiré€na grupa, salidzinot ar placebo grupu, skaitliski
biezak noveroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un aliskiréna grupa, salidzinot ar
placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un interes€josam nopietnam
nevélamam blakusparadibam (hiperkalieémiju, hipotensiju un nieru darbibas trauc€jumiem).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
Linearitate
Amlodipinam un valsartanam piemit lineara farmakokingtika.

Amlodipins/Valsartans

P&c iekskigas amlodipina/valsartana lietoSanas valsartana un amlodipina maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta attiecigi 3 un 6-8 stundu laika. Amlodipina/valsartana uzsiik§anas atrums un
apjoms ir [idzvertigs valsartana un amlodipina biopieejamibai, lietojot atsevisku tablesu veida.

Amlodipins

UzsitkSandas

Pec iekskigas amlodipina monoterapijas terapeitisku devu lietosanas amlodipia maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 6-12 stundu laika. Aprekinats, ka absoliita biopieejamiba ir 64-80%. Amlodipina
biopieejamibu uztura lietoSana neietekme.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In vitro pétijumos ar amlodipinu pieradits, ka aptuveni 97,5%
cirkulgjoSo zalu ir saistitas ar plazmas olbaltumiem.

Biotransformacija
Aknas amlodipins tiek plasi metabolizets (aptuveni 90%) par neaktiviem metabolttiem.

Elimindcija

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni

30-50 stundas. Lidzsvara limenis plazma tiek sasniegts péc zalu nepartrauktas lietosanas 7-8 dienas. 10%
originala amlodipina un 60% amlodipina metabolitu izdalas ar urinu.

Valsartans

Uzsitksanas

P&c tikai valsartana iekskigas lietoSanas valsartana maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta

2-4 stundu laika. Vidgja absoliita biopieejamiba ir 23%. Uzturs samazina valsartana iedarbibu (nosakot
péc AUC) par aptuveni 40% un maksimalo koncentraciju plazma (Cmax) par aptuveni 50%, lai gan
aptuveni 8 h péc devas ienemsanas valsartana koncentracija plazma grupas, kas zales lietoja péc
€Sanas un tuksa dasa, ir [idziga. Tomer §T AUC samazinaSanas nav verojama vienlaikus ar kliniski
nozimigu terapeitiskas iedarbibas samazinasanos, tadél valsartanu var lietot €Sanas laika vai neatkarigi
no &dienreizes.
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Izkliede

Valsartana izkliedes tilpums Iidzsvara apstaklos p&c intravenozas ievades ir aptuveni 17 litri, kas
liecina, ka valsartans audos plasi neizkliedgjas. Valsartans izteikti saistas ar seruma olbaltumiem
(94-97%), galvenokart seruma albuminu.

Biotransformacija

Valsartans netiek parveidots liela apjoma, jo tikai aptuveni 20% devas konstateti metabolitu veida.
Hidroksimetabolits konstatéts plazma maza koncentracija (mazak neka 10% no valsartana AUC). Sis
metabolits ir farmakologiski neaktivs.

Eliminacija

Valsartanam piemit multieksponenciala rakstura kingtika (t., <1 h un tyz aptuveni 9 h). Valsartans tiek
elimingts galvenokart ar izkarntjumiem (aptuveni 83% devas) un urinu (aptuveni 13% devas),
galvenokart nemainitu zalu veida. P&c intravenozas ievades valsartana plazmas klirenss ir aptuveni

2 I/h, un ta nieru klirenss ir 0,62 1/h (aptuveni 30% no kopgja klirensa). Valsartana pusperiods ir

6 stundas.

Ipasas pacientu grupas

Pediatriska populacija (jaunaki par 18 gadiem)
Dati par farmakokin&tiku bérniem nav pieejami.

Gados veci cilveki (65 gadus veci un vecaki)

Laiks Iidz maksimalas amlodipina koncentracijas sasnieg$anai plazma jauniem un gados veciem
pacientiem ir lidzigs. Gados veciem pacientiem amlodipina klirensam ir tendence mazinaties, izraisot
zemliknes laukuma (AUC) un eliminacijas pusperioda palielinasanos. Valsartana sistémiska ietekme
AUC gados vecakiem cilvekiem ir par 70% augstaka neka gados jaunakiem cilvekiem, tadel
paaugstinot devu jaievero piesardziba.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucg€jumi amlodipina farmakokin&tiku nozimigi neietekmé. Ka sagaidams
savienojumam, kura nieru klirenss ir tikai 30% no kop&ja plazmas klirensa, sakaribu starp nieru
darbibu un valsartana sisteémisko iedarbibu nekonstatgja.

Aknu darbibas traucéjumi

Pieejami ierobezoti kltniskie dati par amlodipina lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.
Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem ir samazinats amlodipina klirenss, ka rezultata AUC
palielinas par aptuveni 40-60%. Caurméra pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu hronisku aknu
slimibu valsartana ietekme (nosakot pec AUC vértibam) ir divreiz lielaka neka veseliem brivpratigiem
(Iidziga vecuma, dzimuma un kermena masas cilvékiem). Pacientiem ar aknu slimibu jaievéro
piesardziba (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Amlodipins/Valsartans

Blakusparadibas, kas noverotas petijumos ar dzivniekiem ar iespgjamu kltnisku nozimi bija sadas:
histopatologiskas kunga dziedzeru iekaisuma pazimes novéroja zurku téviniem, ja iedarbiba aptuveni
1,9 (valsartans) un 2,6 (amlodipins) reizes parsniedza kliniskas devas — 160 mg valsartana un 10 mg
amlodipina. Pie augstakas iedarbibas konstatgja ¢tilas un erozijas kunga glotada gan matitém, gan
teviniem. Lidzigas parmainas novéroja ari valsartana monoterapijas grupa (iedarbiba 8,5-11,0 reizes
parsniedz valsartana klinisko devu 160 mg).

Palielinatu nieru kanalinu bazofilijas/hialinizacijas, dilatacijas un cilindru sastopamibu un smaguma

pakapi, ka arT intersticialu limfocttu iekaisumu un arteriolu medijas hipertrofiju konstatgja, ja iedarbiba
8-13 (valsartans) un 7-8 (amlodipins) reizes parsniedza kltniskas devas 160 mg valsartana un 10 mg
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amlodipina. Lidzigas parmainas konstat&ja valsartana monoterapijas grupa (iedarbiba 8,5-11,0 reizes
parsniedz valsartana klinisko devu 160 mg).

Embrija-augla attistibas p&tijuma ar zurkam palielinatu paplasinatu urinvadu, kriiSu kaula anomaliju
un neparkaulojusos priekskepu falangu biezuma palielinaSanos konstat€ja, ja iedarbiba aptuveni

12 (valsartans) un 10 (amlodipins) reizes parsniedza kliniskas devas 160 mg valsartana un 10 mg
amlodipina. Paplasinatus urinvadus konstatgja arT valsartana monoterapijas grupa (iedarbiba 12 reizes
parsniedz kliniskas devas 160 mg valsartana iedarbibu). Saja pétijuma konstatgja tikai nelielas
toksicitates pazimes matitei (mérens kermena masas samazinajums). Konstat&ja, ka [imenis bez
ietekmes attieciba uz attistibu bija 3 (valsartans) un 4 (amlodipins) reizes lielaks par klinisko ietekmi
(vertgjot pec AUC).

Atseviskiem savienojumiem mutageéniskas, klastogeniskas vai kancerogéniskas tpasibas nav
konstatetas.

Amlodipins

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivitates petijumi zurkam un pelém ir paradijusi aizkaveétu dzemdibu datumu, ilgstosas
dzemdibas un samazinatu mazulu dzivildzi, lietojot devas, kas ir apmeram 50 reizes lielakas par
maksimalo ieteicamo devu cilvekam, rékinot uz mg/kg.

letekme uz fertilitati

Zurkam, kuras tika arstétas ar amlodipinu (t&vini 64 dienas un matites 14 dienas pirms paro$anas) deva
lidz 10 mg/kg/diena (kas bija 8 reizes* vairak par augstako ieteicamo devu cilveékiem 10 mg aprékinot
uz mg/m?), netika pieradits nelabvéligs efekts uz auglibu. Cita petfjuma ar zurkam, kura zurku tevini
tika arsteti 30 dienas ar amlodipina besilatu deva, kas salidzinama ar cilvéka devu, pamatojoties uz
mg/kg, tika konstateta folikulu stimul&josa hormona un testosterona pazeminata koncentracija plazma,
ka arT samazinats spermatozoidu blivums un nobriedusu spermatidu skaits Sertoli §tinas.

Karcinogenitate, mutaQenitate

Zurkas un peles terapija kopa ar baribu divus gadus sanema amlodipinu 0,5, 1,25 un 2,5 mg/kg/diena,
karcinogenitates esamiba $aja p&tijuma netika pieradita. Augstaka deva (zurkam dubulti* un pelém
atbilsto$i augstakai ieteicamai kltniskai devai 10 mg aprékinot uz mg/m?) bija tuvu augstakai
panesamai devai pelém, bet ne Zurkam.

P&tijumi par mutagenitati neuzradija zalu efektu ne génu, ne hromosomu Iiment.
* Pamatojoties uz pacienta svaru 50 kg.
Valsartans

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespéjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par pasu risku cilvekam.

Zurkam, lietojot matitem toksisko devu (600 mg/kg/diena) griitniecibas p&dgja trimestra un laktacijas
perioda, pécnacgjiem tika konstatéta nedaudz samazinata dzivildze, mazaks svara piecaugums un
neliela attistibas aizkavéSanas (veélaka ausu gliemeznicu un argja dzirdes kanala atverSanas) (skatit
4.6 apak$punktu). Sis zurkam izmantotas devas (600 mg/kg/diena) apméram 18 reizes parsniedz
maksimalo cilvekiem ieteicamo devu, pamatojoties uz mg/m? (aprekinos izmanto iek3kigi lietojamo
devu 320 mg/diena, pacientam ar kermena masu 60 kg).

Ne-kliiskajos drosuma petijumos lielas valsartana devas (200 1idz 600 mg/kg kermena masas)
zurkam izraistja sarkano asinskermenisu raditaju (eritrocttu, hemoglobina, hematokrita)
samazina$anos un nieru hemodinamikas izmainas (nedaudz palielinatu urinvielas slapekla
koncentraciju asinis un nieru urinvadu hiperplaziju un bazofiliju téviniem). Sis zurkam izmantotas
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devas (200 un 600 mg/kg/diena) apméram 6 un 18 reizes parsniedz maksimalo cilvékiem ieteicamo
devu, pamatojoties uz mg/m? (aprekinos izmanto iekskigi lietojamo devu 320 mg/diena, pacientam ar
kermena masu 60 Kg).

Salidzinamas devas lietojot pertikiem, tika konstatétas [1dzigas, tomer smagakas izmainas, Tpasi nierées,
kur izmainu rezultata attistijas nefropatija, ieskaitot palielinatu urinvielas un kreatinina koncentraciju.

Abam sugam tika noverota nieru jukstaglomerularo $iinu hipertrofija. Tika secinats, ka visas izmainas
izraisija valsartana farmakologiska iedarbiba, kas, ipasi pertikiem, radija ilgstoSu hipotensiju. Lietojot
arstnieciskas devas cilvekiem, netika noverota saistiba ar nieru jukstaglomerularo §tinu hipertrofiju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Krospovidons

Magnija stearats

Koloidalais beziidens silicija dioksids

Apvalks
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)
Makrogols 8000

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Krospovidons

Magnija stearats

Koloidalais beztidens silicija dioksids

Dzeltenais dzelzs oksids

Apvalks
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)
Makrogols 8000

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Krospovidons

Magnija stearats

Koloidalais beztidens silicija dioksids
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Apvalks
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)

Makrogols 8000

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Melnais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Pudelu iepakojumiem: p&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PHTFE blisteri.

lepakojuma lielumi: 14, 28, 56, 98 apvalkotas tabletes un 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 90x1, 98x1
apvalkotas tabletes.

Balta augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele ar baltu, necaurspidigu polipropiléna vacinu un
aluminija aizdari.
lepakojuma lielumi: 28, 56 vai 98 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1092/001
EU/1/16/1092/002
EU/1/16/1092/003
EU/1/16/1092/004
EU/1/16/1092/005
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EU/1/16/1092/006
EU/1/16/1092/007
EU/1/16/1092/008
EU/1/16/1092/009
EU/1/16/1092/010
EU/1/16/1092/011
EU/1/16/1092/012
EU/1/16/1092/013
EU/1/16/1092/014
EU/1/16/1092/015
EU/1/16/1092/016
EU/1/16/1092/017
EU/1/16/1092/018
EU/1/16/1092/019
EU/1/16/1092/020
EU/1/16/1092/021
EU/1/16/1092/022
EU/1/16/1092/023
EU/1/16/1092/024
EU/1/16/1092/025
EU/1/16/1092/026
EU/1/16/1092/027
EU/1/16/1092/028
EU/1/16/1092/029
EU/1/16/1092/030
EU/1/16/1092/031
EU/1/16/1092/032
EU/1/16/1092/033
EU/1/16/1092/034
EU/1/16/1092/035
EU/1/16/1092/036
EU/1/16/1092/037
EU/1/16/1092/038
EU/1/16/1092/039

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016. gada 22. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 14. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13

Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,
Koméarom - 2900
Ungarija

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE PUDELEI UN BLISTERIM

1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 80 mg valsartana.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.

Blisteris:

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

14 x 1 apvalkotas tabletes (viena deva)
28 x 1 apvalkotas tabletes (viena deva)
30 x 1 apvalkotas tabletes (viena deva)
56x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
90 x 1 apvalkotas tabletes (viena deva)
98x1 apvalkotas tabletes (viena deva)

Pudele:

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lieto§anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Pudelu iepakojumiem: p&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
AtverSanas datums:
IzlietoSanas datums:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN
Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1092/001
EU/1/16/1092/002
EU/1/16/1092/003
EU/1/16/1092/004
EU/1/16/1092/005
EU/1/16/1092/006
EU/1/16/1092/007
EU/1/16/1092/008
EU/1/16/1092/009
EU/1/16/1092/010
EU/1/16/1092/011
EU/1/16/1092/012
EU/1/16/1092/013

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

amlodipine/valsartan mylan 5 mg/80 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 80 mg valsartana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
AtverSanas datums:

IzlietoSanas datums:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE PUDELEI UN BLISTERIM

1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 160 mg valsartana.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.

Blisteris:

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

14x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
28x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
30x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
56x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
90x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
98x1 apvalkotas tabletes (viena deva)

Pudele:

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Pudelu iepakojumiem: p&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
AtverSanas datums:
IzlietoSanas datums:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN
Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1092/014
EU/1/16/1092/015
EU/1/16/1092/016
EU/1/16/1092/017
EU/1/16/1092/018
EU/1/16/1092/019
EU/1/16/1092/020
EU/1/16/1092/021
EU/1/16/1092/022
EU/1/16/1092/023
EU/1/16/1092/024
EU/1/16/1092/025
EU/1/16/1092/026

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

amlodipine/valsartan mylan 5 mg/160 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceutical Limtied

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 160 mg valsartana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.

AtverSanas datums:
IzlietoSanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[ 13. SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE PUDELEI UN BLISTERIM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 160 mg valsartana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.

Blisteris:

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

14x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
28x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
30x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
56x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
90x1 apvalkotas tabletes (viena deva)
98x1 apvalkotas tabletes (viena deva)

Pudele:

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Pudelu iepakojumiem: p€c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
AtverSanas datums:
IzlietoSanas datums:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN
Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1092/027
EU/1/16/1092/028
EU/1/16/1092/029
EU/1/16/1092/030
EU/1/16/1092/031
EU/1/16/1092/032
EU/1/16/1092/033
EU/1/16/1092/034
EU/1/16/1092/035
EU/1/16/1092/036
EU/1/16/1092/037
EU/1/16/1092/038
EU/1/16/1092/039

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

amlodipine/valsartan mylan10 mg/160 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan10 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylanpharmaceuticals Limited.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida) un 160 mg valsartana.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.

28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.

AtverSanas datums:
IzlietoSanas datums:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

| 13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietos$anas instrukcija: Informacija pacientam

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

amlodipinum/valsartanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Amlodipine/Valsartan Mylan un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Amlodipine/Valsartan Mylan lietosanas
Ka lietot Amlodipine/Valsartan Mylan

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amlodipine/Valsartan Mylan

lepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir Amlodipine/Valsartan Mylan un kadam nolikam tas lieto

Amlodipine/Valsartan Mylan tabletes satur divas aktivas vielas, ko sauc par amlodipinu un valsartanu.

Abas §is vielas palidz kontrol€t paaugstinatu asinsspiedienu.

- Amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par “kalcija kanalu blokatoriem”. Amlodipins aptur
kalcija ieplusanu asinsvadu siena, kas savukart aptur asinsvadu saSaurinasanos.

- Valsartans pieder pie zalu grupas, ko sauc par “angiotensina-Il receptoru antagonistiem”.
Angiotensinu II sintezg organisms, un tas liek asinsvadiem sasaurinaties, tad€jadi palielinot
asinsspiedienu. Valsartans darbojas, blokgjot angiotensina Il ietekmi.

Tas nozimg, ka abas §is vielas palidz apturét asinsvadu saSaurinasSanos. Tad€jadi asinsvadi atslabst un

asinsspiediens pazeminas.

Amlodipine/Valsartan Mylan lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai pieaugusajiem, kam
asinsspiedienu neizdodas pietieckami kontrol&t tikai ar amlodipinu vai valsartanu.

2. Kas Jums jazina pirms Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanas

Nelietojiet Amlodipine/Valsartan Mylan $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret amlodipinu vai jebkuriem citiem kalcija kanalu blokatoriem. Tas var
ietvert niezi, adas apsartumu vai apgriitinatu elposanu.

- ja Jums ir alergija pret valsartanu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu. Ja Jus
domajat, ka Jums var bit alergija, konsultgjieties ar savu arstu pirms Amlodipine/Valsartan
Mylan lietosanas.

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi vai zults izvades sist€émas traucgjumi, piem&ram,
aknu ciroze vai holestaze.

- ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus (Griitniecibas sakuma no Amlodipine/Valsartan Mylan
lietoSanas labak izvairities, skatit apakSpunktu “Gritnieciba™).

- ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (hipotensija).

- jaJums ir aortas varstula sasaurinajums (aortas atveres stenoze) vai kardiogéns $oks (stavoklis,
kad Jiisu sirds nespgj piegadat pietiekosi daudz asinu kermenim).
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- ja Jums ir sirds mazsp€ja p&c miokarda infarkta.
- ja Jums ir cukura diab@ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jis tiekat arst&ts ar aliskirénu
saturo$am zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Ja kads no ieprieks minétajiem faktiem attiecas uz Jums, nelietojiet Amlodipine/Valsartan
Mylan un pastastiet par to savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Amlodipine/Valsartan Mylan lietosanas konsultgjieties ar arstu:

- ja Jus esat slims (Jums ir vems$ana vai caureja).

- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi.

- ja Jums ir veikta nieres transplantacija vai ja Jums teikts, ka Jums ir nieru arteriju
saSaurinajums.

- ja Jums ir stavoklis, kas ietekmé& virsnieru dziedzerus un ko sauc par “primaru
hiperaldosteronismu”.

- ja Jums ir bijusi sirds mazspgja vai ir bijis miokarda infarkts. Uzmanigi sekojiet Jsu arsta
rekomendacijam par pirmas devas lietoSanu. Jiisu arsts var parbaudit Jisu nieru funkcijas.

- ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir sirds varstulu sasaurinajums (ko sauc par “aortas atveres vai
mitralu stenozi”) vai ka Jasu sirds muskula biezums ir patologiski palielinats (ko sauc par
“obstruktivu hipertrofisku kardiomiopatiju”).

- ja Jums ir bijis pietukums, Tpasi sejas un rikles citu zalu (tai skaita angiotensinu konvertgjosa
enzima inhibitoru) lieto$anas laika. Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet
Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar Jiisu arstu. Jis nekad
nedrikst lietot Amlodipine/Valsartan Mylan vélreiz.

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, kuru gadijuma nieru asins apgade ir samazinata (nieru
arteriju stenoze).

- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai:
- angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu,
ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar diab&tu saistiti nieru darbibas traucgjumi.
- aliskirénu.

Jaisu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piemeram, kalija)
Iimeni asins.

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Amlodipine/Valsartan
Mylan lieto§anas.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Amlodipine/Valsartan Mylan

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zale€m, kuras lietojat, peédeja laika esat lietojis vai vargtu

lietot. Jiisu arstam var biit nepiecie§ams mainit Jiisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus.

Dazos gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietosana. Tas Tpasi attiecas uz talak min&tajam

zalem:

- AKE inhibitori vai aliskiréns (skatit arT informaciju apak$punkta ,,Nelietojiet
Amlodipine/Valsartan Mylan sados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”);

- ja Jus lietojat diurétiskos lidzeklus (zales, ko sauc ari par “urindzeno$ajiem lidzekliem”, kas
palielina izdalita urtna daudzumu);

- litijs (zales, ko lieto dazu depresijas veidu arst€Sanai);

- kaliju saudzgjosi diurétiskie Iidzekli, kalija papildterapija, kaliju saturosi sals aizstaj&ji un citas
vielas, kas var palielinat kalija Itmeni;
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- noteikts pretsapju lidzeklu tips, ta saucamie nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) vai
selektivie ciklooksigenazes - 2 inhibitori (COX - 2 inhibitori). JGsu arsts var ari parbaudit Jiisu
nieru funkcijas;

- pretkrampju lidzekli (pieméram, karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, fosfenitoins,
primidons);

- divskautnu asinszale;

— nitroglicerins un citi nitrati vai citas vielas, ko sauc par “vazodilatatoriem”;

— zales, ko lieto HIV/AIDS arstéSanai (pieméram, ritonavirs, indinavirs, nelfinavirs);

- zales, ko lieto sénisu infekciju arstésanai (pieméram, ketokonazols, itrakonazols);

— zales, ko lieto bakterialu infekciju arstésanai (pieméram, rifampicins, eritromicins,
klaritromicins, talitromicins);

- verapamils, diltiaze€ms (sirds zales);

- simvastatins (zales, ko lieto, lai kontrol&tu augstu holesterola Itmeni);

- dantroléns (infiizija, kuru lieto pie kermena temperatiiras krasam novirz€m no normas);

- zales, ko lieto, lai noverstu transplantata atgriaSanu (ciklosporins).

Amlodipine/Valsartan Mylan kopa ar uzturu un dzerienu

Greipfratu un greipfritu sulu nedrikst lietot uztura cilvékiem, kuri lieto Amlodipine/Valsartan Mylan.
Tas ir tapec, ka greipfriits un greipfriitu sula var izraisit aktivas vielas jeb amlodipina Iimena
paaugstinasanos asinis, kas, savukart, var izraisit neprognoz&jamu Amlodipine/Valsartan Mylan
asinsspiediena pazeminosa efekta pastiprinasanos.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Ja Juis esat grutniece (vai Jums var&tu biit iestajusies griitnieciba), pastastiet par to savam arstam.
Parasti Jusu arsts Jums ieteiks partraukt Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanu pirms griitniecibas
iestasanas vai tiklidz Jus uzzinat, ka Jums ir iestajusies grutnieciba, un ieteiks Jums
Amlodipine/Valsartan Mylan vieta lietot citas zales. Amlodipine/Valsartan Mylan nav ieteicams lietot
grutniecibas sakuma (pirmie 3 ménesi) un to nedrikst lictot, ja esat gritniece vairak neka 3 ménesus, jo
ta lietoSana pec gritniecibas tresa ménesa var nodarit nopietnu kaitgjumu Jisu bérnam.

BarosSana ar kruti

Pastastiet savam arstam, ja Jiis barojat bernu ar kriiti vai gatavojaties uzsakt baroSanu ar kriti.
Konstatgts, ka amlodipins izdalas mates piena neliela daudzuma.

Amlodipine/Valsartan Mylan nav ieteicams matém, kuras baro bérnu ar kriiti. Ja v€laties barot bernu
ar kruti, arsts var Jums ordingt citas zales, 1pasi, ja Jiusu bérmns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai
dzimis priekslaicigi.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Sis medikaments var izraist reiboni. Tas savukart var ietekmét Jiisu sp&ju koncentréties. Tapéc, ja Jis
neesat parliecinats, ka §1s zales Jis ietekmes, nevadiet transportlidzeklus, neapkalpojiet mehanismus,
un neveiciet citas darbibas, kuru veikSanai nepiecieSama liela sp&ja koncentréties.

3. Ka lietot Amlodipine/Valsartan Mylan

Vienmér lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Tas
Jums palidzes sasniegt vislabakos rezultatus un mazinat blakusparadibu risku.

Amlodipine/Valsartan Mylan parasta deva ir viena tablete diena.

- Ieteicams lietot medikamentu viena un tai pasa laika katru dienu.

- Norijiet tabletes, uzdzerot glazi tidens.

- Jas varat lietot Amlodipine/Valsartan Mylan kopa ar maltiti vai neatkarigi no &dienreizes.
Nelietojiet Amlodipine/Valsartan Mylan kopa ar greipfriitu vai greipfritu sulu.
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Atkariba no Jisu reakcijas pret arstéSanu, Jiisu arsts var ieteikt Jums lielaku vai mazaku stipruma
devu.
Neparsniedziet ieteikto devu.

Amlodipine/Valsartan Mylan un gados vecaki cilveki (vecuma no 65 gadiem un vairak)
Jisu arstam nepiecieSams ieverot piesardzibu palielinot devu.

Ja esat lietojis Amlodipine/Valsartan Mylan vairak neka noteikts

Ja esat ienémis parak daudz Amlodipine/Valsartan Mylan tableSu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.
Parmérigs skidrums var uzkraties plausas (plausu tiiska), izraisot elpas trukumu, kas var attistities 24-
48 stundas péc zalu lietosanas.

Ja esat aizmirsis lietot Amlodipine/Valsartan Mylan

Ja aizmirstat ienemt §1s zales, ienemiet tas, tiklidz atceraties. P&c tam lietojiet nakamo devu parasta
laika. Tom@r ja gandriz ir pienacis laiks lietot nakamo devu, nelietojiet izlaisto devu. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Amlodipine/Valsartan Mylan
Amlodipine/Valsartan Mylan lietoSanas partrauksana var izraisit Jisu slimibas pasliktinasanos.
Nepartrauciet zalu lietoSanu, ja vien Jiisu arsts to nav noradijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Dazas blakusparadibas var biit biitiskas, un to gadijuma nepiecieSama neatliekama mediciniska
palidziba:

Daziem pacientiem radas §is butiskas blakusparadibas (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no
katriem 1 000 cilvékiem). Ja notiek kaut kas no talak minéta, nekavéjoties pastastiet par to
arstam:

Alergiska reakcija ar tadiem simptomiem ka izsitumi, nieze, sejas, lipu vai méles pietikums,
apgrutinata elposana, zems asinsspiediens (gibona sajiita, neskaidra sajuta galva).

Citas Amlodipine/Valsartan Mylan iespéjamas blakusparadibas:

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)

Gripai lidzigi simptomi; aizlikts deguns, rikles iekaisums un nepatikama sajiita riSanas laika;
galvassapes; roku, plaukstu, kaju, potisu vai pedu pietikums; nogurums; asténija (vajums); piesarkums
un siltuma sajiita seja un/vai kakla; zems kalija Itmenis asins.

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 100 cilvékiem)

Reibonis; slikta duisa un sapes vedera; sausums mute; miegainiba; plaukstu vai p&du tirpSana vai
nejutigums; vertigo; paatrinata sirdsdarbiba, tostarp sirdsklauves; reibonis, celoties stavus; klepus;
caureja; aizcietgjums; adas izsitumi, adas apsartums; locTtavu pietikums, muguras sapes; sapes
locitavas; anoreksija; augsts kalcija [imenis asinis; augsts plazmas lipidu limenis; augsts urinskabes
Iimenis asinis; zems natrija Iimenis asinis; patologiska koordinacija; redzes traucéjumi; sapos$s kakls.

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)

Trauksmes sajiita; troksnis ausis; gibonis; lielaks urina daudzums neka parasti vai izteiktaka vajadziba
urin€t; nesp&ja sasniegt vai saglabat erekciju; smaguma sajita; zems asinsspiediens ar tadiem
simptomiem ka reibonis, neskaidra sajiita galva; pastiprinata svisana; adas izsitumi pa visu kermeni;
nieze; muskulu spazmas; redzes traucgjumi.
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Ja kada no reakcijam Jums izpauZas smagi, pastastiet par to savam arstam.

Blakusparadibas, kas radusas tikai amlodipina vai valsartana lietotajiem, bet nav novérotas
Amlodipine/Valsartan Mylan lietotajiem vai novérotas biezak:

Amlodipins
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja zalu lietoSanas laika novérojat jebkuru no talak minétajam

loti retam, nopietnam blakusparadibam:

- peksna s€kSana, sapes kritis, elpas trilkums vai apgriitinata elposana;

- acu plakstinu, sejas vai liipu pietukums;

- méles un kakla pietiikums, kas izraisa apgritinatu elposanu;

- smagas adas reakcijas, ieskaitot spécigus adas izsitumus, natreni, adas apsartumu pa visu
kermeni, stipru niezi, ptslus, adas lobisanos un pietikumu, glotadu iekaisumu (Stivensa-
DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize) vai citas alergiskas reakcijas;

- sirdslekme, neregulara sirdsdarbiba;

- aizkunga dziedzera ickaisums, kas var izsaukt stipras sapes védera un mugura, ko pavada loti
slikta paSsajiita.

Sanemti zinojumi par sekojosam noverotam blakusparadibam. Sazinieties ar savu arstu, ja kada no tam
Jums ir apgriitinosa vai nepariet nedélas laika.

Biezi (var atfstities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem)
Reibonis; hogurums; miegainiba; sirdsklauves (sajlitama sirdsdarbiba); pietvikums, potiSu pietikums
(tuska); sapes vedera, slikta dusa.

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 100 cilvékiem)

Garastavokla svarstibas, nemiers, depresija, bezmiegs, trisas, izmainas garSas sajiita, gibonis, sapju
sajutas zudums; redzes trauc€jumi, dzinkstona ausTs; zems asinsspiediens; skavas/ tekoss deguns, ko
izraisa deguna glotadas iekaisums (rinits); gremosanas traucg€jumi, vemsana (slikta dasa); matu
izkriSana; pastiprinata svisana; niezosa ada; izsitumi; adas krasas maina; uriné$anas traucgjumi,
pastiprinata nepiecieSamiba urinét naktis, pastiprinats uriné$anas biezums; nesp&ja sasniegt erekciju;
diskomforta sajiita vai krisu palielinaSanas virieSiem; sapes; slikta passajiita; vajuma sajiita; muskulu
sapes; muskulu krampji; muskulu spazmas; muguras sapes; locitavu sapes; pienemsanas svara vai
svara zudums; parmainas zarnu darbiba; caureja; sausa mute; sapes Krats.

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 1 000 cilvékiem)
Apjukums.

Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvékiem)

Samazinats balto asins §tinu skaits, samazinats trombocitu skaits, kas var izraisit neparastus zilumus
un asinosanu (sarkano asins $tinu bojajums); paaugstinats cukura Iimenis asinis (hiperglikémija);
smaganu pietiikums, védera uzptsanas (gastrits); aknu darbibas traucgjumi, aknu iekaisums (hepatits),
adas dzelt€sana (dzelte), paaugstinati aknu enzimu raditaji, kas var ietekm&t dazus mediciniskos
izmeklgjumus; palielinats muskulu sasprindzinajums; asinsvadu iekaisums, bieZi ar izsitumiem uz
adas, paaugstinata jutiba pret gaismu; trauc€jumi, kas apvieno stivumu, trici un/vai kustibu
traucgjumus, nervu bojajumus; klepus.

Valsartans

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilveékam no katriem 100 cilvékiem)
Reibona sajita (vertigo), nogurums.

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Sarkano un balto asins $tinu skaita samazinas$anas asinis, trombocitu skaita samazinaSanas asinis,
drudzis, infekcijas izraisits kakla iekaisums vai ¢lilas mute; negaiditi radusies asinos$ana vai zilumi;
paaugstinats kalija [imenis asints; augsts kreatinina limenis asints, izmainTti aknu testu rezultati;
pavajinata nieru darbiba un stipri pavajinata nieru darbiba; sejas un rikles tiiska; sapes muskulos;
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izsitumi, purpura krasas plankumi; drudzis; nieze; alergiskas reakcijas; puslisi uz adas (stavokla, ko
sauc par bullozu dermatitu, pazime).

Ja Jums rodas kada no $im reakcijam, nekavgjoties informgjiet arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Amlodipine/Valsartan Mylan

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pudelu iepakojumiem: p&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats vai bijis atverts.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Amlodipine/Valsartan Mylan satur

Amlodipine/Valsartan Mylan aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida) un valsartans.
Katra tablete satur 5 mg amlodipina un 80 mg valsartana.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; krospovidons; magnija stearats, koloidalais beztidens
silicija dioksids; hipromeloze; makrogols 8000; talks; titana dioksids (E171); dzeltenais dzelzs oksids
(E172).

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipine) un 160 mg valsartana (valsartan).

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, krospovidons, magnija stearats, koloidalais beziidens
silicija dioksids, hipromeloze, makrogols 8000, talks, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids
(E172).

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipine) un 160 mg valsartana (valsartan).

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, krospovidons, magnija stearats, koloidalais beziidens
silicija dioksids, dzeltenais dzelzs oksids, hipromeloze, makrogols 8000, talks, titana dioksids (E171),
dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172) un melnais dzelzs oksids (E172).

Amlodipine/Valsartan Mylan ar€jais izskats un iepakojums

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes

Amlodipine/Valsartan Mylan5 mg/80 mg tabletes ir gaisi dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas
apvalkotas tabletes ar mark&jumu “AV1” viena pus€ un “M” otra pusg.

Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg tabletes ir dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas
tabletes ar mark&umu “AV2” viena pusé un “M” otra puse.
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Amlodipine/Valsartan Mylan 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Amlodipine/Valsartan Mylan 10 mg/160 mg tabletes ir gai$i briinas, ovalas, abpusgji izliektas
apvalkotas tabletes ar mark&umu “AV3” viena pusé un “M” otra puse.

Amlodipine/Valsartan Mylan ir pieejams blisteru iepakojumos pa 14, 28, 30, 56, 90 vai

98 tabletem.Visi iepakojumi ir pieejami perforétos blisteros ar vienu devu kontarligzda; 14, 28, 56 un
98 tablesu iepakojumi ir pieejami arT standarta blisterT.

Amlodipine/Valsartan Mylan ir pieejams arT pudelitSs pa 28, 56 vai 98 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi Jasu valsti var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irija

Razotajs

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13
Irija

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1,
Komarom - 2900
Ungarija

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe

Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Maittan EOO/]
Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32
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Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74



Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

EM\dda
Viatris Hellas Ltd
TnA: + 30 2100 100 002

Espaia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U
Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: + 33437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: + 39 02 612 46921

Kvbmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd.
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OyPuh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northen Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

