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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 

KaŨda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg 

walsartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletka powlekana (tabletka) 

 

Biağe, owalne, dwuwypukğe tabletki o Ŝciňtych brzegach, oznaczone ñNVRò po jednej stronie i 

ñVCLò po drugiej stronie tabletki. 

 

 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Leczenie samoistnego nadciŜnienia tňtniczego u dorosğych pacjent·w, kt·rych ciŜnienie krwi jest 

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojarzonego amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (HCT), jako leczenie zastňpujŃce przyjmowanie tych substancji czynnych w 

trzech oddzielnych preparatach lub w dwóch preparatach, z których jeden zawiera dwie substancje 

czynne, a drugi pozostağŃ substancjň czynnŃ. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Imprida HCT to 1 tabletka na dobň, przyjmowana najlepiej rano. 

 

Przed rozpoczňciem leczenia produktem Imprida HCT, naleŨy kontrolowaĺ stan pacjent·w za 

pomocŃ ustalonych dawek poszczególnych substancji czynnych, stosowanych jednoczeŜnie. Dawkň 

produktu Imprida HCT naleŨy okreŜliĺ na podstawie dawek poszczególnych substancji czynnych 

przyjmowanych przed zmianŃ leczenia. 

 

Maksymalna zalecana dawka produktu Imprida HCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Szczególne populacje 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Nie ma koniecznoŜci dostosowywania dawki poczŃtkowej u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ze wzglňdu na zawartoŜĺ 

hydrochlorotiazydu, stosowanie preparatu Imprida HCT jest przeciwwskazane u pacjentów, u których 

wystňpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentów z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek 

(szybkoŜĺ przesŃczania kğňbuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2) (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 
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Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Ze wzglňdu na skğadnik produktu- walsartan, stosowanie preparatu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkt 4.3). U 

pacjent·w z ğagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby przebiegajŃcymi bez 

cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu, dlatego nie naleŨy stosowaĺ 

produktu Imprida HCT w tej grupie pacjentów (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

DoŜwiadczenie dotyczŃce stosowania produktu Imprida HCT, szczególnie w maksymalnej dawce, u 

pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca jest ograniczone. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ, niedokrwiennŃ serca szczeg·lnie stosujŃc 

maksymalnŃ dawkň produktu Imprida HCT wynoszŃcŃ 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczególnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 

 

Dzieci i mğodzieŨ 

Stosowanie produktu leczniczego Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy (pacjenci w wieku poniŨej 

18 lat) nie jest wğaŜciwe w leczeniu samoistnego nadciŜnienia tňtniczego. 

 

Sposób podawania 

Produkt Imprida HCT moŨna przyjmowaĺ niezaleŨnie od posiğk·w. Tabletki naleŨy poğykaĺ w 

cağoŜci, popijajŃc wodŃ, o tej samej porze w ciŃgu dnia, najlepiej rano. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

- NadwraŨliwoŜĺ na substancje czynne, inne pochodne sulfonamidów, pochodne 

dihydropirydyny lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 

- Drugi i trzeci trymestr ciŃŨy (patrz punkty 4.4 i 4.6). 

- Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, marskoŜĺ Ũ·ğciowa wŃtroby lub cholestaza. 

- CiňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2), bezmocz oraz pacjenci 

dializowani. 

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. 

 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni 

Znaczne niedociŜnienie, w tym niedociŜnienie ortostatyczne obserwowano u 1,7% pacjentów 

leczonych maksymalnŃ dawkŃ produktu Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) w porównaniu do 1,8% 

pacjentów leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg/25 mg), 0,4% pacjentów 

leczonych amlodypinŃ i walsartanem (10 mg/320 mg), oraz 0,2% pacjentów leczonych 

hydrochlorotiazydem i amlodypinŃ (25 mg/10 mg) w kontrolowanych badaniach klinicznych z 

udziağem pacjent·w z umiarkowanym do ciňŨkiego nadciŜnieniem bez powikğaŒ. 

 

U pacjentów z niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, takich jak otrzymujŃcy duŨe dawki lek·w 

moczopňdnych, po rozpoczňciu leczenia produktem Imprida HCT moŨe wystŃpiĺ objawowe 

niedociŜnienie. Produkt Imprida HCT moŨna stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wczeŜniej 

wystňpujŃcego niedoboru sodu i (lub) niedoboru pğyn·w. 

 

JeŜli wystŃpi znaczne niedociŜnienie zwiŃzane z leczeniem produktem Imprida HCT, pacjenta naleŨy 

uğoŨyĺ w pozycji leŨŃcej na plecach i, w razie potrzeby, podaĺ doŨylnie 0,9% roztwór NaCl. 

Leczenie moŨna kontynuowaĺ po ustabilizowaniu ciŜnienia krwi. 
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Zmiany w stňŨeniu elektrolit·w w surowicy krwi 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

W kontrolowanym badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, u wielu pacjentów 

walsartan w dawce 320 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg w przybliŨeniu r·wnowaŨyğy swoje 

przeciwstawne dziağanie na stňŨenie potasu w surowicy krwi. U pozostağych pacjent·w, jedno lub 

drugie dziağanie moŨe byĺ dominujŃce. Okresowo naleŨy oznaczaĺ stňŨenie elektrolit·w w surowicy 

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w. 

 

Okresowe oznaczenia stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi naleŨy przeprowadzaĺ w odpowiednich 

odstňpach czasu w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w, szczeg·lnie u 

pacjentów z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburzona czynnoŜĺ nerek, leczenie innymi 

produktami leczniczymi lub zaburzenia równowagi elektrolitów w wywiadzie. 

 

Walsartan 

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementów potasu, leków 

moczopňdnych oszczňdzajŃcych potas, substytutów soli zawierajŃcych potas lub innych lek·w, kt·re 

mogŃ powodowaĺ zwiňkszenie stňŨenia potasu (heparyna itp.). NaleŨy zapewniĺ odpowiednie 

kontrolowanie stňŨenia potasu. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Leczenie produktem Imprida HCT moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu hipokaliemii i 

jakiejkolwiek wystňpujŃcej r·wnoczeŜnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ 

doprowadziĺ do wystŃpienia hipokaliemii lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hipokaliemiň. 

Tiazydowe leki moczopňdne naleŨy stosowaĺ ostroŨnie u pacjent·w z chorobami, którym towarzyszy 

zwiňkszona utrata potasu, na przykğad w przypadku nefropatii z utratŃ soli lub przednerkowym 

(kardiogennym) upoŜledzeniem czynnoŜci nerek. JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu 

rozwinie siň hipokaliemia, naleŨy przerwaĺ stosowanie produktu Imprida HCT do czasu uzyskania 

stabilnej równowagi potasowej. 

 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ doprowadziĺ do wystŃpienia hiponatremii i zasadowicy 

hipochloremicznej lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hiponatremiň. Obserwowano hiponatremiň, 

kt·rej towarzyszyğy objawy neurologiczne (nudnoŜci, postňpujŃca dezorientacja, apatia). Stosowanie 

hydrochlorotiazydu moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiponatremii. 

JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie siň ciňŨka lub nagğa hiponatremia, naleŨy 

przerwaĺ jego stosowanie do czasu normalizacji stňŨenia sodu we krwi. 

 

Wszystkich pacjent·w otrzymujŃcych tiazydowe leki moczopňdne naleŨy okresowo monitorowaĺ 

celem wykrycia zaburzeŒ równowagi elektrolitowej, szczególnie potasu, sodu i magnezu. 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ przyspieszaĺ wystŃpienie azotemii u pacjent·w z przewlekğŃ 

chorobŃ nerek. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z zaburzeniami 

czynnoŜci nerek, zaleca siň okresowe monitorowanie stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi (w tym 

potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie produktu Imprida HCT jest przeciwwskazane u 

pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych dializie (patrz punkt 

4.3). 

 

Nie ma koniecznoŜci dostosowania dawkowania produktu Imprida HCT u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (GFR Ó30 ml/min/1,73 m2). 

 

ZwňŨenie tňtnicy nerkowej 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z 

jednostronnym lub obustronnym zwňŨeniem tňtnicy nerkowej lub zwňŨeniem tňtnicy jedynej czynnej 

nerki. 
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Przeszczepienie nerki 

Do chwili obecnej brak doŜwiadczenia zwiŃzanego z bezpieczeŒstwem stosowania produktu Imprida 

HCT u pacjentów po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki. 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Walsartan jest gğ·wnie wydalany w postaci niezmienionej z Ũ·ğciŃ, podczas gdy amlodypina jest w 

znacznym stopniu metabolizowana w wŃtrobie. U pacjent·w z ğagodnym do umiarkowanego 

zaburzeniem czynnoŜci wŃtroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 

80 mg, dlatego teŨ produkt Imprida HCT nie jest odpowiedni dla tej grupy pacjentów (patrz punkty 

4.2, 4.3 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

W wyniku zahamowania ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, moŨna oczekiwaĺ zmian czynnoŜci 

nerek u os·b podatnych. U pacjent·w z ciňŨkŃ niewydolnoŜciŃ serca, u kt·rych czynnoŜĺ nerek moŨe 

zaleŨeĺ od aktywnoŜci ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy 

angiotensyny (ACE) i antagonistami receptora angiotensyny byğo zwiŃzane z wystňpowaniem 

skŃpomoczu i (lub) postňpujŃcej azotemii oraz (rzadko) z ostrŃ niewydolnoŜciŃ nerek i (lub) zgonem. 

Podobne wyniki zgğaszano odnoŜnie walsartanu. 

 

W dğugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodypinŃ podawanŃ 

pacjentom z niewydolnoŜciŃ serca stopnia III i IV wedğug klasyfikacji NYHA (New York Heart 

Association Classification) o etiologii innej niŨ niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byğo 

zwiŃzane z czňstszymi doniesieniami o obrzňku pğuc, pomimo braku istotnych r·Ũnic w czňstoŜci 

wystňpowania pogorszenia niewydolnoŜci serca w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ, 

szczególnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT, 

10 mg/320 mg/25 mg, ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych dotyczŃcych stosowania leku w tych 

populacjach pacjentów. 

 

ZwňŨenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwňŨeniem drogi 

odpğywu z lewej komory 

Podobnie jak w przypadku innych lek·w rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne, wskazana jest 

szczeg·lna ostroŨnoŜĺ u pacjent·w ze stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ lub kardiomiopatiŃ przerostowŃ 

ze zwňŨeniem drogi odpğywu z lewej komory. 

 

CiŃŨa 

Nie naleŨy rozpoczynaĺ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciŃŨy. Z 

wyjŃtkiem koniecznoŜci kontynuowania leczenia antagonistŃ receptora angiotensyny II, u pacjentek 

planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil 

bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora 

angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie (patrz 

punkty 4.3 i 4.6). 

 

Hiperaldosteronizm pierwotny 

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni byĺ leczeni antagonistŃ angiotensyny II, 

walsartanem, poniewaŨ ich ukğad renina-angiotensyna nie jest aktywny. Dlatego teŨ nie zaleca siň 

stosowania produktu Imprida HCT w tej populacji pacjentów. 

 

ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

Zgğaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia ukğadowego tocznia rumieniowatego pod wpğywem 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu. 
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Inne zaburzenia metaboliczne 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy oraz 

zwiňkszaĺ stňŨenie cholesterolu, trigliceryd·w i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzycŃ 

mogŃ wymagaĺ dostosowania dawki insuliny lub doustnych lek·w przeciwcukrzycowych. 

 

Ze wzglňdu na zawartoŜĺ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane w przypadku wystňpowania objawowej hiperurykemii. Hydrochlorotiazyd moŨe 

zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu moczowego w surowicy krwi ze wzglňdu na zmniejszony klirens kwasu 

moczowego, oraz powodowaĺ lub nasilaĺ hiperurykemiň, jak r·wnieŨ prowadziĺ do wystŃpienia dny 

moczanowej u podatnych pacjentów. 

 

Tiazydy zmniejszajŃ wydalanie wapnia z moczem oraz mogŃ spowodowaĺ okresowe i nieznaczne 

zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzeŒ w metabolizmie 

wapnia. Produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjent·w z hiperkalcemiŃ i 

moŨna go stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiperkalcemii. JeŜli podczas 

stosowania produktu Imprida HCT wystŃpi hiperkalcemia, naleŨy przerwaĺ leczenie. Podczas 

stosowania tiazyd·w naleŨy okresowo monitorowaĺ stňŨenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna 

hiperkalcemia moŨe byĺ oznakŃ ukrytej nadczynnoŜci przytarczyc. Przed przystŃpieniem do badaŒ 

sprawdzajŃcych czynnoŜĺ przytarczyc naleŨy przerwaĺ stosowanie tiazydów. 

 

NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 

Po zastosowaniu tiazydowych lek·w moczopňdnych zgğaszano przypadki nadwraŨliwoŜci na Ŝwiatğo 

(patrz punkt 4.8). JeŜli podczas leczenia produktem Imprida HCT wystŃpi reakcja nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo, zaleca siň przerwanie leczenia. JeŜli konieczne jest wznowienie terapii lekiem 

moczopňdnym, zaleca siň ochronň naraŨonej powierzchni ciağa przed dziağaniem promieni 

sğonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. 

 

Jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta 

Hydrochlorotiazyd, bňdŃcy sulfonamidem, kojarzono z reakcjŃ idiosynkratycznŃ powodujŃcŃ ostrŃ 

przemijajŃcŃ miopiň oraz jaskrň ostrŃ zamykajŃcego siň kŃta. Do objaw·w naleŨŃ: nagğe 

zmniejszenie ostroŜci widzenia lub b·l oka. Objawy te wystňpujŃ zazwyczaj w ciŃgu godzin do 

tygodnia po rozpoczňciu leczenia. Nieleczona jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta moŨe prowadziĺ do 

trwağej utraty wzroku. 

 

Gğ·wnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu tak szybko jak to tylko 

jest moŨliwe. JeŜli ciŜnienie wewnŃtrzgağkowe pozostaje niewyrównane naleŨy rozwaŨyĺ szybkie 

leczenie lub interwencjň chirurgicznŃ. Do czynnik·w ryzyka sprzyjajŃcych wystŃpieniu jaskry ostrej 

zamykajŃcego siň kŃta moŨe naleŨeĺ alergia na sulfonamidy lub penicylinň w wywiadzie. 

 

Ogólne 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w, kt·rzy juŨ wczeŜniej doŜwiadczyli reakcji nadwraŨliwoŜci 

na innych antagonist·w receptora angiotensyny II. WystŃpienie reakcji nadwraŨliwoŜci na 

hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjent·w z alergiŃ i astmŃ. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

 

Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych interakcji z innymi produktami leczniczymi dla 

produktu Imprida HCT. Z tego wzglňdu, w punkcie tym przedstawiono jedynie informacje dotyczŃce 

interakcji z innymi produktami leczniczymi, kt·re znane sŃ dla kaŨdej z substancji czynnych z 

osobna. 

 

Istotne jest jednak, aby wziŃĺ pod uwagň, Ũe produkt Imprida HCT moŨe nasilaĺ 

przeciwnadciŜnieniowe dziağanie innych lek·w obniŨajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 

Nie zaleca siň jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  

HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami l eczniczymi 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

Lit  Odnotowano odwracalne zwiňkszenie stňŨenia litu w 

surowicy i jego toksycznoŜci podczas jednoczesnego 

stosowania inhibitorów ACE oraz tiazydów, takich jak 

hydrochlorotiazyd. Pomimo braku doŜwiadczenia 

odnoŜnie jednoczesnego stosowania walsartanu i litu, 

skojarzenie to nie jest zalecane. JeŨeli istnieje potrzeba 

takiego leczenia skojarzonego, zaleca siň staranne 

monitorowanie stňŨenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4). 

Walsartan Leki moczopňdne 

oszczňdzajŃce 

potas, suplementy 

potasu, substytuty 

soli zawierajŃce 

potas i inne 

substancje, które 

mogŃ zwiňkszaĺ 

stňŨenie potasu 

JeŨeli konieczne jest zastosowanie produktu leczniczego 

wpğywajŃcego na stňŨenie potasu w skojarzeniu z 

walsartanem, zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w 

osoczu. 

Amlodypina Grejpfrut lub sok 

grejpfrutowy 

Nie zaleca siň przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem 

lub sokiem grejpfrutowym, gdyŨ u niekt·rych pacjent·w 

moŨe zwiňkszyĺ siň biodostňpnoŜĺ, czego skutkiem moŨe 

byĺ nasilone dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie tňtnicze krwi. 
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OstroŨnoŜĺ konieczna podczas jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Amlodypina Inhibitory CYP3A4 

(np. ketokonazol, 

itrakonazol, rytonawir) 

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub 

umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory 

proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie jak 

erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub 

diltiazem) moŨe powodowaĺ znaczne zwiňkszenie 

ekspozycji na amlodypinň. Znaczenie kliniczne tych 

zmian w farmakokinetyce moŨe byĺ bardziej widoczne 

u pacjent·w w podeszğym wieku. Konieczne moŨe byĺ 

monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie 

dawki. 

Induktory CYP3A4 (leki 

przeciwdrgawkowe [np. 

karbamazepina, 

fenobarbital, fenytoina, 

fosfenytoina, prymidon], 

ryfampicyna, 

Hypericum perforatum 

[ziele dziurawca 

zwyczajnego]) 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych wpğywu 

induktor·w CYP3A4 na amlodypinň. Jednoczesne 

stosowanie induktorów CYP3A4 (np. ryfampicyna, 

ziele dziurawca) moŨe powodowaĺ zmniejszenie 

stňŨenia amlodypiny w osoczu. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ stosujŃc amlodypinň jednoczeŜnie z 

induktorami CYP3A4. 

Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 

amlodypiny 10 mg z symwastatynŃ 80 mg powodowağo 

zwiňkszenie ekspozycji na symwastatynň o 77%, w 

por·wnaniu z symwastatynŃ stosowanŃ w monoterapii. 

U pacjent·w przyjmujŃcych amlodypinň zaleca siň 

zmniejszenie dawki symwastatyny do 20 mg na dobň. 

Dantrolen (wlew) U zwierzŃt po podaniu werapamilu i doŨylnie 

dantrolenu obserwowano prowadzŃce do Ŝmierci 

migotanie kom·r i zapaŜĺ krŃŨeniowŃ powiŃzanŃ z 

hiperkaliemiŃ. Ze wzglňdu na ryzyko hiperkaliemii 

zaleca siň unikanie jednoczesnego podawania 

antagonist·w kanağu wapniowego takich jak 

amlodypina, u pacjent·w podatnych na hipertermiň 

zğoŜliwŃ oraz podczas leczenia hipertermii zğoŜliwej. 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

 

Niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym selektywne 

inhibitory 

cyklooksygenazy-2 

(inhibitory COX-2), 

kwas acetylosalicylowy 

(>3 g/dobň) i 

nieselektywne NLPZ 

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogŃ osğabiaĺ 

dziağanie przeciwnadciŜnieniowe zar·wno 

antagonistów angiotensyny II, jak i 

hydrochlorotiazydu, jeŜli sŃ przyjmowane 

jednoczeŜnie. Ponadto, jednoczesne stosowanie 

produktu Imprida HCT i NLPZ moŨe prowadziĺ do 

pogorszenia czynnoŜci nerek i zwiňkszenia stňŨenia 

potasu w surowicy. Dlatego zaleca siň monitorowanie 

czynnoŜci nerek na poczŃtku leczenia, jak r·wnieŨ 

odpowiednie nawodnienie pacjenta. 
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Walsartan Inhibitory biağek 

wychwytujŃcych 

(ryfampicyna, 

cyklosporyna) lub 

biağek wypierajŃcych 

(rytonawir) 

Wyniki badania metodŃ in vitro na komórkach 

wŃtroby ludzkiej wskazujŃ, Ũe walsartan jest 

substratem wŃtrobowego noŜnika wychwytu OATP1B1 

i wŃtrobowego noŜnika wypğywu MRP2. Jednoczesne 

stosowanie inhibitor·w noŜnika wychwytu 

(ryfampicyny, cyklosporyny) lub noŜnika wypğywu 

(rytonawir) moŨe zwiňkszaĺ wpğyw walsartanu na 

organizm. 

Hydrochloro-

tiazyd 
Alkohol, barbiturany i 

leki narkotyczne 

Stosowanie tiazydowych lek·w moczopňdnych 

r·wnoczeŜnie z substancjami, kt·re r·wnieŨ wywierajŃ 

dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie krwi (np. poprzez 

zmniejszenie aktywnoŜci sympatykomimetycznej 

oŜrodkowego ukğadu nerwowego lub poprzez 

bezpoŜrednie rozszerzenie naczyŒ) moŨe nasilaĺ 

niedociŜnienie ortostatyczne. 

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zwiňkszaĺ 

ryzyko wystŃpienia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

amantadyny. 

Leki 

przeciwcholinergiczne i 

inne produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wpğywaĺ na 

motorykň przewodu 

pokarmowego 

DostňpnoŜĺ biologiczna tiazydowych lek·w 

moczopňdnych moŨe siň zwiňkszyĺ pod wpğywem 

leków przeciwcholinergicznych (np. atropina, 

biperyden), najprawdopodobniej w wyniku 

spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i 

op·Ŧnienia opr·Ũniania ŨoğŃdka z treŜci pokarmowej. 

Odwrotnie, moŨna oczekiwaĺ, Ũe substancje 

prokinetyczne, takie jak cyzapryd mogŃ zmniejszaĺ 

dostňpnoŜĺ biologicznŃ lek·w moczopňdnych z grupy 

tiazydów. 

środki o dziağaniu 

przeciwcukrzycowym 

(np. insulina i doustne 

leki 

przeciwcukrzycowe) 

Tiazydy mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy. MoŨe 

zajŜĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych o dziağaniu przeciwcukrzycowym. 

- Metformina NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podajŃc metforminň ze 

wzglňdu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywoğanej 

przez ewentualnŃ czynnoŜciowŃ niewydolnoŜĺ nerek, 

zwiŃzanŃ ze stosowaniem hydrochlorotiazydu. 

Leki beta-

adrenolityczne i 

diazoksyd 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami 

beta-adrenolitycznymi moŨe zwiňkszaĺ ryzyko 

hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, mogŃ nasilaĺ dziağanie diazoksydu. 

 Cyklosporyna Jednoczesne leczenie cyklosporynŃ moŨe zwiňkszyĺ 

ryzyko hiperurykemii i powikğaŒ typu dny 

 Leki cytotoksyczne Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmniejszaĺ 

wydalanie leków cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu 

i metotreksatu) przez nerki i nasilaĺ ich dziağanie 

supresyjne na szpik kostny. 

 Glikozydy naparstnicy MoŨe wystŃpiĺ hipokaliemia lub hipomagnezemia 

wywoğana przez tiazydowe leki moczopňdne jako 

dziağanie niepoŨŃdane sprzyjajŃce zaburzeniom rytmu 

serca spowodowanym stosowaniem glikozydów 

naparstnicy. 



10 

 

 Jodowe Ŝrodki 

kontrastujŃce 

U pacjent·w z odwodnieniem wywoğanym lekami 

moczopňdnymi istnieje zwiňkszone ryzyko wystŃpienia 

ostrej niewydolnoŜci nerek, zwğaszcza po podaniu 

duŨych dawek produkt·w zawierajŃcych jod. Przed 

podaniem tych lek·w pacjenta naleŨy ponownie 

nawodniĺ. 

 ŧywice jonowymienne Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajŃ wchğanienie 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moŨe byĺ 

niepeğne dziağanie terapeutyczne tiazydowych lek·w 

moczopňdnych. Jednak rozğoŨenie w czasie 

dawkowania hydrochlorotiazydu i Ũywicy, np. poprzez 

podanie hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny 

przed lub 4-6 godzin po podaniu Ũywicy, mogğoby 

potencjalnie zminimalizowaĺ interakcjň. 

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

potasu w surowicy krwi 

Dziağanie hydrochlorotiazydu zmniejszajŃce stňŨenie 

potasu w surowicy krwi mogŃ nasilaĺ r·wnoczeŜnie 

podawane leki moczopňdne zwiňkszajŃce wydalanie 

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki 

przeczyszczajŃce, hormon adrenokortykotropowy 

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina G i 

pochodne kwasu salicylowego lub leki 

przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznoŜci 

podawania wymienionych produktów leczniczych 

razem z amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, 

zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w osoczu.  

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

sodu w surowicy krwi 

Dziağanie lek·w moczopňdnych polegajŃce na 

zmniejszaniu stňŨenia sodu mogŃ nasilaĺ nastňpujŃce 

r·wnoczeŜnie podawane produkty lecznicze: leki 

przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, 

przeciwpadaczkowe itp. W razie dğugotrwağego 

podawania tych produkt·w leczniczych naleŨy 

zachowaĺ ostroŨnoŜĺ. 

 Produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wywoğaĺ 

torsade de pointes 

Ze wzglňdu na ryzyko wystŃpienia hipokaliemii, 

naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ stosujŃc hydrochlorotiazyd 

w skojarzeniu z produktami leczniczymi, kt·re mogŃ 

wywoğaĺ torsade de pointes, szczególnie z lekami 

przeciwarytmicznymi klasy Ia i III oraz z niektórymi 

lekami przeciwpsychotycznymi. 

 Leki stosowane w 

leczeniu dny 

moczanowej 

(probenecyd, 

sulfinpirazon i 

allopurynol) 

Hydrochlorotiazyd moŨe zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu 

moczowego w surowicy i z tego powodu moŨe 

wystŃpiĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych nasilajŃcych wydalanie kwasu moczowego 

z moczem. Konieczne moŨe okazaĺ siň zwiňkszenie 

dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, moŨe 

zwiňkszaĺ czňstoŜĺ wystňpowania reakcji 

nadwraŨliwoŜci na allopurynol. 

 Metylodopa Zgğaszano pojedyncze przypadki niedokrwistoŜci 

hemolitycznej wystňpujŃcej w przypadku leczenia 

skojarzonego metylodopŃ i hydrochlorotiazydem. 
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 NiedepolaryzujŃce leki 

zwiotczajŃce miňŜnie 

szkieletowe (np. 

tubokuraryna) 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, nasilajŃ dziağanie pochodnych 

kurary. 

Inne leki 

przeciwnadciŜnieniowe 

Tiazydowe leki moczopňdne nasilajŃ dziağanie 

hipotensyjne innych lek·w przeciwnadciŜnieniowych 

(np. guanetydyny, metylodopy, leków beta-

adrenolitycznych, lek·w rozszerzajŃcych naczynia, 

lek·w blokujŃcych kanağy wapniowe, inhibitor·w 

konwertazy angiotensyny, lek·w blokujŃcych 

receptory angiotensyny i bezpoŜrednich inhibitor·w 

reniny). 

Aminy presyjne (np. 

noradrenalina, 

adrenalina) 

Hydrochlorotiazyd moŨe osğabiaĺ odpowiedŦ na aminy 

presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie kliniczne 

tego dziağania jest wŃtpliwe i nie jest wystarczajŃce do 

wykluczenia ich stosowania. 

Witamina D i sole 

wapnia 

Podawanie tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, z witaminŃ D lub solami wapnia 

moŨe nasiliĺ zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy. 

Równoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych moŨe prowadziĺ do wystŃpienia 

hiperkalcemii u pacjentów z czynnikami 

predysponujŃcymi do jej wystŃpienia (np. 

nadczynnoŜciŃ przytarczyc, guzami o charakterze 

nowotworowym lub stanami zaleŨnymi od witaminy D) 

poprzez zwiňkszenie zwrotnego wchğaniania wapnia w 

kanalikach nerkowych. 

 

Brak interakcji 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi 

Walsartan Inne 

(cymetydyna, 

warfaryna, 

furosemid, 

digoksyna, atenolol, 

indometacyna, 

hydrochlorotiazyd, 

amlodypina, 

glibenklamid) 

W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnych 

klinicznie interakcji z nastňpujŃcymi substancjami: 

cymetydynŃ, warfarynŃ, furosemidem, digoksynŃ, 

atenololem, indometacynŃ, hydrochlorotiazydem, 

amlodypinŃ, glibenklamidem. 

 

Niekt·re z tych substancji mogğyby wchodziĺ w 

interakcje z hydrochlorotiazydem, który jest skğadnikiem 

produktu Imprida HCT (patrz interakcje zwiŃzane z 

hydrochlorotiazydem). 

Amlodypina Inne W badaniach klinicznych dotyczŃcych interakcji, 

amlodypina nie wpğywağa na wğaŜciwoŜci 

farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfaryny 

lub cyklosporyny. 
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4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 

Amlodypina 

Nie ustalono bezpieczeŒstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciŃŨy. Badania na zwierzňtach 

wykazağy szkodliwy wpğyw na reprodukcjň po zastosowaniu duŨych dawek (patrz punkt 5.3). 

Stosowanie amlodypiny w ciŃŨy zaleca siň tylko w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszego leku 

oraz gdy choroba jest zwiŃzana z wiňkszym ryzykiem dla matki i pğodu. 

 

Walsartan 

Nie zaleca siň stosowania antagonist·w receptora angiotensyny II (AIIRAs) w pierwszym trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkt 4.4). Stosowanie AIIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

 

Dane epidemiologiczne dotyczŃce ryzyka dziağania teratogennego w przypadku naraŨenia na 

inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciŃŨy nie sŃ ostateczne; nie moŨna jednak wykluczyĺ 

niewielkiego zwiňkszenia ryzyka. Mimo Ũe nie ma danych z kontrolowanych badaŒ 

epidemiologicznych dotyczŃcych ryzyka zwiŃzanego z antagonistami receptora angiotensyny II, z tŃ 

grupŃ lek·w mogŃ wiŃzaĺ siň podobne zagroŨenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocŃ antagonisty 

receptora angiotensyny II nie jest niezbňdna, u pacjentek planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne 

leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po 

stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w 

razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie. 

 

Wiadomo, Ũe naraŨenie na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II w drugim i trzecim 

trymestrze ciŃŨy powoduje dziağanie toksyczne na pğód (pogorszenie czynnoŜci nerek, mağowodzie, 

op·Ŧnienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnoŜĺ nerek, niedociŜnienie tňtnicze, 

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). 

 

JeŨeli do naraŨenia na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II doszğo od drugiego trymestru 

ciŃŨy, zaleca siň badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. 

 

Noworodki, kt·rych matki przyjmowağy leki z grupy antagonist·w receptora angiotensyny II, naleŨy 

ŜciŜle obserwowaĺ za wzglňdu na moŨliwoŜĺ wystŃpienia niedociŜnienia tňtniczego (patrz punkty 4.3 

i 4.4). 

 

Hydrochlorotiazyd 

DoŜwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciŃŨy, a zwğaszcza w pierwszym 

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczajŃcych badaŒ na zwierzňtach. 

 

Hydrochlorotiazyd przenika przez ğoŨysko. Na podstawie mechanizmu dziağania farmakologicznego 

hydrochlorotiazydu moŨna stwierdziĺ, Ũe jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciŃŨy moŨe 

niekorzystnie wpğywaĺ na perfuzjň pğodowo-ğoŨyskowŃ oraz moŨe powodowaĺ takie dziağania u 

pğodu i noworodka, jak Ũ·ğtaczka, zaburzenia r·wnowagi elektrolitowej oraz mağopğytkowoŜĺ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Brak doŜwiadczenia odnoŜnie stosowania produktu Imprida HCT u kobiet w ciŃŨy. Na podstawie 

dostňpnych danych dotyczŃcych poszczeg·lnych skğadnik·w, nie zaleca siň stosowania produktu 

Imprida HCT w czasie pierwszego trymestru ciŃŨy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego 

trymestru ciŃŨy jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4). 
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Karmienie piersiŃ 

Brak informacji dotyczŃcych stosowania walsartanu i (lub) amlodypiny w trakcie karmienia piersiŃ. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkich iloŜciach. Tiazydy stosowane w 

duŨych dawkach powodujŃc znacznŃ diurezň mogŃ hamowaĺ laktacjň. Nie zaleca siň stosowania 

produktu Imprida HCT w czasie karmienia piersiŃ. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT 

w czasie karmienia piersiŃ, naleŨy stosowaĺ jak najmniejsze dawki. Zaleca siň podawanie innych 

preparat·w, o ustalonym profilu bezpieczeŒstwa stosowania podczas karmienia piersiŃ, zwğaszcza 

noworodka lub wczeŜniaka. 

 

PğodnoŜĺ 

Brak badaŒ klinicznych dotyczŃcych pğodnoŜci podczas stosowania produktu Imprida HCT. 

 

Walsartan 

Walsartan nie wpğywağ niekorzystnie na sprawnoŜĺ reprodukcyjnŃ samc·w i samic szczura po 

podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobň. Dawka ta stanowi 6-krotnoŜĺ maksymalnej dawki 

zalecanej u ludzi, podanej w mg/m2 pc. (obliczenia zakğadajŃ doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta 

o masie ciağa 60 kg). 

 

Amlodypina 

U niekt·rych pacjent·w leczonych antagonistami kanağ·w wapniowych obserwowano odwracalne 

zmiany biochemiczne w gğ·wkach plemnik·w. Dane kliniczne dotyczŃce potencjalnego dziağania 

amlodypiny na pğodnoŜĺ sŃ niewystarczajŃce. W jednym badaniu z udziağem szczur·w obserwowano 

wystŃpienie dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z pğodnoŜciŃ u samc·w (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 

Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem produktu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 

mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. Podczas prowadzenia pojazd·w i 

obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych naleŨy wziŃĺ pod uwagň moŨliwoŜĺ sporadycznego 

wystŃpienia zawrot·w gğowy i znuŨenia. 

 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Profil bezpieczeŒstwa stosowania produktu Imprida HCT przedstawiony poniŨej powstağ na 

podstawie badaŒ klinicznych z zastosowaniem produktu Imprida HCT i znanego profilu 

bezpieczeŒstwa stosowania poszczególnych skğadnik·w: amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu. 

 

Informacje dotyczŃce produktu Imprida HCT 

BezpieczeŒstwo stosowania produktu Imprida HCT oceniano stosujŃc maksymalnŃ dawkň wynoszŃcŃ 

10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym krótkotrwağym (trwajŃcym 8 tygodni) badaniu 

klinicznym z udziağem 2 271 pacjentów, spoŜr·d kt·rych 582 otrzymywağo walsartan w skojarzeniu 

z amlodypinŃ i hydrochlorotiazydem. Dziağania niepoŨŃdane byğy z reguğy ğagodne i przemijajŃce i 

tylko w nielicznych przypadkach wymagağy przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupŃ 

kontrolnŃ poddawanŃ aktywnemu leczeniu, najczňstszŃ przyczynŃ przerwania leczenia produktem 

Imprida HCT byğy zawroty gğowy i niedociŜnienie (0,7%). 

 

W trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym badaniu klinicznym, w kt·rym stosowano skojarzonŃ terapiň 

trzema lekami nie zaobserwowano znaczŃcych, nowych lub niespodziewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

w por·wnaniu z dziağaniami niepoŨŃdanymi znanymi dla monoterapii lub terapii skojarzonej dwoma 

lekami. 

 

Zmiany zaobserwowane w wynikach badaŒ laboratoryjnych w trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym 

badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, byğy ğagodne i zgodne z mechanizmem 

farmakologicznym lek·w stosowanych w monoterapii. ObecnoŜĺ walsartanu w leczeniu skojarzonym 

trzema lekami osğabiğa hipokaliemiczne dziağanie hydrochlorotiazydu. 
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NastňpujŃce dziağania niepoŨŃdane, wymienione zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w i narzŃd·w 

MedDRA oraz konwencjŃ MedDRA dotyczŃcŃ czňstoŜci, dotyczŃ produktu Imprida HCT 

(amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu 

stosowanych osobno. 

Bardzo czňsto: Ó1/10; czňsto: Ó1/100 do <1/10; niezbyt czňsto: Ó1/1 000 do <1/100; rzadko: 

Ó1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000, nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na 

podstawie dostňpnych danych). 

 

Klasyfikacja 

ukğad·w i 

narzŃd·w 

MedDRA  

Dziağania niepoŨŃdane CzňstoŜĺ    

Imprida  

HCT 

Amlody-

pina 

Walsartan Hydrochlo-

rotiazyd 

Zaburzenia krwi 

i ukğadu 

chğonnego 

Agranulocytoza, 

zahamowanie czynnoŜci 

szpiku kostnego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

hemoglobiny i wartoŜci 

hematokrytu  

-- -- Nieznana -- 

NiedokrwistoŜĺ 

hemolityczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Leukopenia -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Neutropenia -- -- Nieznana -- 

MağopğytkowoŜĺ, 

wystňpujŃca niekiedy z 

plamicŃ 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Rzadko 

NiedokrwistoŜĺ aplastyczna -- -- -- Nieznana 

Zaburzenia 

ukğadu 

immunologiczne-

go 

NadwraŨliwoŜĺ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odŨywiania 

Brak ğaknienia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperkaliemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Rzadko 

Hiperglikemia -- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Hiperlipidemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperurykemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zasadowica 

hipochloremiczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Hipokaliemia Czňsto -- -- Bardzo 

czňsto 

Hipomagnezemia -- -- -- Czňsto 

Hiponatremia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Pogorszenie cukrzycowej 

równowagi metabolicznej 

-- -- -- Rzadko 
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Zaburzenia 

psychiczne 

Depresja -- -- -- Rzadko 

BezsennoŜĺ/zaburzenia snu Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zmiany nastroju -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Zaburzenia 

ukğadu 

nerwowego 

Zaburzona koordynacja 

ruchów 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zawroty gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

Zawroty gğowy zwiŃzane ze 

zmianŃ pozycji ciağa, 

zawroty gğowy zwiŃzane z 

wysiğkiem  

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia smaku Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ pozapiramidowy -- Nieznana -- -- 

B·l gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

WzmoŨone napiňcie -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Letarg Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Parestezje Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Neuropatia obwodowa, 

neuropatia 

Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

-- -- 

SennoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- -- 

Omdlenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

DrŨenie -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia oka Jaskra ostra zamykajŃcego 

siň kŃta 

-- -- -- Nieznana 

Zaburzenia widzenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zaburzenia ucha 

i bğňdnika 

Szum uszny -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zawroty gğowy Niezbyt 

czňsto 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- 

Zaburzenia serca Koğatanie serca -- Czňsto -- -- 

Tachykardia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Arytmie (w tym 

bradykardia, czňstoskurcz 

komorowy i migotanie 

przedsionków) 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zawağ miňŜnia sercowego -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 
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Zaburzenia 

naczyniowe 

Nagğe zaczerwienienie 

twarzy 

-- Czňsto -- -- 

NiedociŜnienie Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiedociŜnienie 

ortostatyczne 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zapalenie Ũyğ, zakrzepica 

Ũylna 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zapalenie naczyŒ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zaburzenia 

ukğadu 

oddechowego, 

klatki piersiowej 

i Ŝr·dpiersia 

Kaszel Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

Niezbyt 

czňsto 

-- 

DusznoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ zaburzeŒ 

oddechowych, obrzňk pğuc, 

zapalenie pğuc 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zapalenie bğony Ŝluzowej 

nosa 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

PodraŨnienie gardğa Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia 

ŨoğŃdka i jelit 

Uczucie dyskomfortu w 

jamie brzusznej, ból w 

nadbrzuszu  

Niezbyt 

czňsto 

Czňsto Niezbyt 

czňsto 

Rzadko 

Nieprzyjemny zapach z ust Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zmiana rytmu wypr·ŨnieŒ -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaparcie -- -- -- Rzadko 

Zmniejszony apetyt -- -- -- Czňsto 

Biegunka Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

SuchoŜĺ bğony Ŝluzowej 

jamy ustnej 

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiestrawnoŜĺ Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NieŨyt bğony Ŝluzowej 

ŨoğŃdka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Rozrost dziŃseğ -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

NudnoŜci Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- Czňsto 

Zapalenie trzustki -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Wymioty Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 
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Zaburzenia 

wŃtroby i dr·g 

Ũ·ğciowych 

Zwiňkszenie aktywnoŜci 

enzym·w wŃtrobowych, 

zwiňkszenie stňŨenia 

bilirubiny w surowicy krwi 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zapalenie wŃtroby -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Cholestaza 

wewnŃtrzwŃtrobowa, 

Ũ·ğtaczka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zaburzenia skóry 

i tkanki 

podskórnej 

Ğysienie -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Obrzňk naczynioruchowy -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Skórne reakcje tocznio-

podobne, uaktywnienie 

skórnej postaci tocznia 

rumieniowatego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

RumieŒ wielopostaciowy -- Bardzo 

rzadko 

-- Nieznana 

Wykwit -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Nadmierne pocenie siň Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Reakcje nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo* 

-- -- -- Rzadko 

świŃd Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

Plamica -- Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Wysypka -- Niezbyt 

czňsto 

Nieznana Czňsto 

Odbarwienie skóry -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Pokrzywka i inne formy 

wysypki 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Czňsto 

Martwicze zapalenie naczyŒ 

krwionoŜnych i toksyczna 

martwica naskórka 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

miňŜniowo-

szkieletowe i 

tkanki ğŃcznej 

Ból stawów -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Ból pleców Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk staw·w Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Skurcz miňŜni Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Osğabienie miňŜni Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

B·l miňŜniowy Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

B·l koŒczyn Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 
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Zaburzenia nerek 

i dróg 

moczowych 

Zwiňkszenie stňŨenia 

kreatyniny w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana -- 

Zaburzenia mikcji  Niezbyt 

czňsto 

  

Oddawanie moczu w nocy -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Czňstomocz Czňsto Niezbyt 

czňsto 

  

Zaburzenia czynnoŜci nerek -- -- -- Nieznana 

Ostra niewydolnoŜĺ nerek Niezbyt 

czňsto 

-- -- Nieznana 

NiewydolnoŜĺ nerek i 

zaburzenie czynnoŜci nerek 

-- -- Nieznana Rzadko 

Zaburzenia 

ukğadu 

rozrodczego i 

piersi 

Impotencja Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 

Ginekomastia  Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia 

ogólne i stany w 

miejscu podania 

Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Osğabienie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Niepok·j, zğe samopoczucie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmňczenie Czňsto Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- 

Ból w klatce piersiowej nie 

zwiŃzany z sercem  

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk Czňsto Czňsto -- -- 

Ból -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

GorŃczka -- -- -- Nieznana 

Badania 

diagnostyczne 

Zwiňkszenie stňŨenia 

lipidów 

 --  Bardzo 

czňsto 

Zwiňkszenie stňŨenia azotu 

mocznikowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia kwasu 

moczowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- --  

Cukromocz    Rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

potasu w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia potasu 

w surowicy krwi 

-- -- Nieznana -- 

Zwiňkszenie masy ciağa Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmniejszenie masy ciağa -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

 

*  Patrz punkt 4.4 NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 
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4.9 Przedawkowanie 

 

Objawy 

Brak doŜwiadczeŒ z przedawkowaniem produktu Imprida HCT. Gğ·wnym objawem przedawkowania 

walsartanu jest znaczne niedociŜnienie z zawrotami gğowy. Przedawkowanie amlodypiny moŨe 

objawiaĺ siň nadmiernym rozszerzeniem naczyŒ obwodowych i, ewentualnie, czňstoskurczem 

odruchowym. Opisywano znaczne i potencjalnie przedğuŨajŃce siň niedociŜnienie ukğadowe, w tym 

wstrzŃs, zakoŒczony zgonem. 

 

Leczenie 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Klinicznie istotne niedociŜnienie spowodowane przedawkowaniem produktu Imprida HCT wymaga 

aktywnego leczenia wspomagajŃcego ukğad sercowo-naczyniowy, w tym czňstego monitorowania 

czynnoŜci serca i ukğadu oddechowego, uniesienia koŒczyn oraz kontroli objňtoŜci 

wewnŃtrznaczyniowej i iloŜci oddawanego moczu. W celu przywrócenia napiňcia naczyŒ 

krwionoŜnych i ciŜnienia tňtniczego, moŨna zastosowaĺ lek zwňŨajŃcy naczynia krwionoŜne, pod 

warunkiem, Ũe nie ma dla niego przeciwwskazaŒ. Glukonian wapnia podany doŨylnie moŨe byĺ 

korzystny dla odwr·cenia skutk·w blokady kanağu wapniowego. 

 

Amlodypina 

JeŜli spoŨycie nastŃpiğo niedawno, moŨna wywoğaĺ wymioty lub przeprowadziĺ pğukanie ŨoğŃdka. 

Podanie wňgla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezpoŜrednio lub 2 godziny po zaŨyciu 

amlodypiny wykazağo znaczne zmniejszenie absorpcji tej substancji. 

Usuniňcie amlodypiny za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Walsartan 

Usuniňcie walsartanu za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwiŃzane jest z niedoborem elektrolit·w (hipokaliemiŃ, 

hipochloremiŃ) oraz odwodnieniem spowodowanym wzmoŨonŃ diurezŃ. Do najczňŜciej 

wystňpujŃcych objaw·w przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleŨŃ nudnoŜci i 

sennoŜĺ. Hipokaliemia moŨe spowodowaĺ skurcze miňŜni i (lub) wyraŦne zaburzenia rytmu serca 

zwiŃzane z jednoczesnym przyjmowaniem glikozydów naparstnicy lub pewnych leków 

przeciwarytmicznych. 

Nie ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocŃ hemodializy. 

 

 

5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zğoŨone zawierajŃce antagonistň angiotensyny II (walsartan), 

pochodne dihydropirydyny (amlodypinň) oraz tiazydowe leki moczopňdne (hydrochlorotiazyd), kod 

ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd. 

 

Produkt Imprida HCT zawiera trzy skğadniki przeciwnadciŜnieniowe o uzupeğniajŃcych siň 

mechanizmach kontrolowania ciŜnienia krwi u pacjent·w z samoistnym nadciŜnieniem tňtniczym: 

amlodypina naleŨy do grupy antagonist·w wapnia, walsartan do grupy lek·w bňdŃcych antagonistami 

angiotensyny II, a hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy tiazydowych lek·w moczopňdnych. 

Skojarzenie tych substancji powoduje addytywne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe. 
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Preparat Imprida HCT byğ analizowany w podw·jnie zaŜlepionym badaniu kontrolowanym substancjŃ 

czynnŃ z udziağem pacjent·w z nadciŜnieniem. W sumie w badaniu wziňğo udziağ 2 271 pacjentów z 

umiarkowanym lub ciňŨkim nadciŜnieniem (Ŝrednie wyjŜciowe skurczowe/rozkurczowe ciŜnienie krwi 

wynosiğo 170/107 mmHg), kt·rym podawano amlodypinň/walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 

10 mg/320 mg/25 mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 320 mg/25 mg; amlodypinň/walsartan w 

dawce 10 mg/320 mg lub hydrochlorotiazyd/amlodypinň w dawce 25 mg/10 mg. W chwili 

rozpoczňcia badania pacjentom przepisywano mniejsze dawki w leczeniu skojarzonym, a nastňpnie 

dawki stopniowo zwiňkszano, tak, by w tygodniu 2 uzyskaĺ dawki w peğnej wysokoŜci. 

 

W tygodniu 8 Ŝrednie zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi wyniosğo 

39,7/24,7 mmHg po zastosowaniu produktu Imprida HCT; 32,0/19,7 mmHg w grupie 

walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/21,5 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz 

31,5/19,5 mmHg w grupie amlodypiny/hydrochlorotiazydu. Potr·jna terapia skojarzona byğa 

statystycznie bardziej skuteczna od kaŨdej z trzech podw·jnych terapii skojarzonych w obniŨaniu 

rozkurczowego i skurczowego ciŜnienia krwi. ObniŨenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi 

pod wpğywem produktu Imprida HCT byğo o 7,6/5,0 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu walsartanu 

z hydrochlorotiazydem, o 6,2/3,3 mmHg wiňksze w por·wnaniu z leczeniem amlodypinŃ z 

walsartanem oraz o 8,2/5,3 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu amlodypiny z hydrochlorotiazydem. 

Peğne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe uzyskiwano po 2 tygodniach leczenia maksymalnymi 

dawkami produktu Imprida HCT. U statystycznie wiňkszego odsetka pacjent·w uzyskano kontrolň 

ciŜnienia krwi (<140/90 mmHg) w grupie leczonej produktem Imprida HCT (71%) w porównaniu z 

kaŨdŃ z trzech podw·jnych terapii skojarzonych (45-54%) (p<0,0001). 

 

W podgrupie 283 pacjent·w, w kt·rej dokonano cağodobowego ambulatoryjnego pomiaru ciŜnienia 

krwi, klinicznie i statystycznie wiňksze obniŨenie skurczowego i rozkurczowego ciŜnienia krwi w 

ciŃgu 24 godzin obserwowano w potrójnej terapii skojarzonej w porównaniu z leczeniem 

skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amlodypinŃ oraz 

hydrochlorotiazydem z amlodypinŃ. 

 

Amlodypina 

Amlodypina - skğadnik produktu Imprida HCT hamuje wejŜcie jon·w wapnia przez bğony 

kom·rkowe do kom·rek miňŜnia sercowego oraz miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych. Mechanizm 

dziağania przeciwnadciŜnieniowego amlodypiny opiera siň na bezpoŜrednim dziağaniu 

rozkurczajŃcym miňŜnie gğadkie naczyŒ krwionoŜnych, powodujŃcym zmniejszenie obwodowego 

oporu naczyniowego i ciŜnienia krwi. Dane doŜwiadczalne sugerujŃ, Ũe amlodypina przyğŃcza siň 

zar·wno w miejscach wiŃzania pochodnych dihydropirydyny, jak i pochodnych nie-

dihydropirydynowych. KurczliwoŜĺ miňŜnia sercowego i miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych 

zaleŨy od przemieszczania siň zewnŃtrzkom·rkowych jon·w wapnia do kom·rek miňŜni poprzez 

specjalne kanağy jonowe. 
 

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z nadciŜnieniem, amlodypina powoduje rozszerzenie 

naczyŒ krwionoŜnych, skutkujŃce zmniejszeniem ciŜnienia krwi w pozycji leŨŃcej i stojŃcej. 

ObniŨeniu ciŜnienia krwi podczas przedğuŨonego podawania nie towarzyszy istotna zmiana czňstoŜci 

skurcz·w serca ani stňŨeŒ katecholamin w osoczu. 

 

StňŨenia w osoczu korelujŃ ze skutecznoŜciŃ zarówno u pacjentów mğodych, jak r·wnieŨ u pacjentów 

w podeszğym wieku. 

 

U pacjent·w z nadciŜnieniem i z prawidğowŃ czynnoŜciŃ nerek, dawki terapeutyczne amlodypiny 

skutkowağy zmniejszeniem nerkowego oporu naczyniowego i zwiňkszeniem wsp·ğczynnika 

przesŃczania kğňbuszkowego oraz efektywnego nerkowego przepğywu osocza, bez zmiany frakcji 

przesŃczania lub wystňpowania biağkomoczu. 
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Walsartan 

Walsartan jest doustnym, silnym, swoistym antagonistŃ receptora angiotensyny II. Dziağa wybi·rczo 

na odpowiedzialny za znane dziağanie angiotensyny II podtyp receptora AT1. 

 

Podanie walsartanu pacjentom z nadciŜnieniem prowadziğo do spadku ciŜnienia krwi bez wpğywu na 

czňstoŜĺ tňtna. 

 

U wiňkszoŜci pacjent·w po podaniu pojedynczej dawki doustnej, poczŃtek dziağania 

przeciwnadciŜnieniowego wystňpuje w ciŃgu 2 godzin, a maksymalny spadek ciŜnienia krwi jest 

osiŃgany w ciŃgu 4-6 godzin. Dziağanie przeciwnadciŜnieniowe utrzymuje siň przez 24 godziny po 

podaniu leku. Podczas wielokrotnego podawania, maksymalne obniŨenie ciŜnienia krwi przy 

jakiejkolwiek dawce jest na og·ğ osiŃgane w ciŃgu 2-4 tygodni. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Tiazydowe leki moczopňdne dziağajŃ gğ·wnie w dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. 

Wykazano, Ũe w korze nerki znajduje siň receptor o duŨym powinowactwie bňdŃcy gğ·wnym 

miejscem wiŃzania dla moczopňdnego dziağania tiazyd·w oraz hamowania transportu NaCl w 

dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. Mechanizm dziağania tiazydowych lek·w moczopňdnych 

polega na hamowaniu transportu bğonowego Na+Cl-, prawdopodobnie w drodze konkurowania o 

miejsca Cl-, wpğywajŃc na proces wchğaniania zwrotnego elektrolit·w: dziağanie bezpoŜrednie polega 

na zwiňkszeniu wydalania sodu i chlork·w w przybliŨeniu w r·wnym stopniu, a dziağanie poŜrednie 

to dziağanie moczopňdne, zmniejszajŃce objňtoŜĺ osocza, a w rezultacie zwiňkszajŃce aktywnoŜĺ 

reninowŃ osocza, zwiňkszajŃce wydzielanie aldosteronu, zwiňkszajŃce wydalanie potasu z moczem i 

zmniejszajŃce stňŨenie potasu w surowicy. 

 

Europejska Agencja Leków uchyla obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu Imprida HCT we 

wszystkich podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w samoistnym nadciŜnieniu tňtniczym. 

Stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2. 

 

5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

LiniowoŜĺ 

Amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd charakteryzujŃ siň farmakokinetykŃ liniowŃ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Po doustnym podaniu produktu Imprida HCT zdrowym osobom dorosğym maksymalne stňŨenia 

amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu w osoczu osiŃgane sŃ odpowiednio po 6-8 godzinach, 

3 godzinach i 2 godzinach. SzybkoŜĺ i intensywnoŜĺ wchğaniania amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu z produktu Imprida HCT sŃ takie same jak po podaniu w postaci pojedynczych 

substancji. 

 

Amlodypina 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, maksymalne stňŨenie 

w osoczu osiŃgane jest po 6-12 godzinach. Cağkowita biodostňpnoŜĺ wynosi od 64% do 80%. 

Przyjmowanie pokarmu nie ma wpğywu na biodostňpnoŜĺ amlodypiny. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji wynosi okoğo 21 l/kg. Badania in vitro z amlodypinŃ wykazağy, Ũe 

okoğo 97,5% leku znajdujŃcego siň w krwiobiegu wiŃŨe siň z biağkami osocza. 

 

Biotransformacja: Amlodypina jest w znacznym stopniu (okoğo 90%) metabolizowana w wŃtrobie do 

nieaktywnych metabolitów. 

 

Wydalanie: Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo, z okresem p·ğtrwania w fazie 

eliminacji wynoszŃcym okoğo 30 do 50 godzin. StňŨenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiŃgane sŃ 

po stağym podawaniu przez 7-8 dni. Dziesiňĺ procent wyjŜciowej amlodypiny i 60% jej metabolit·w 

zostaje wydalone z moczem. 
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Walsartan 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym samego walsartanu, maksymalne stňŨenia w osoczu osiŃgane sŃ 

po 2-4 godzinach. średnia bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 23%. Pokarm zmniejsza cağkowity 

wpğyw walsartanu na organizm (mierzony jako pole pod krzywŃ, AUC) o okoğo 40%, a maksymalne 

stňŨenie w osoczu (Cmax) o okoğo 50%, chociaŨ od okoğo 8 godzin po podaniu stňŨenie walsartanu w 

osoczu jest podobne w grupie pacjent·w po posiğku i w grupie pacjent·w na czczo. Zmniejszeniu 

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne osğabienie dziağania terapeutycznego, i dlatego 

walsartan moŨe byĺ podawany zar·wno z pokarmem, jak i bez. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji walsartanu w stanie stacjonarnym po podaniu doŨylnym wynosi 

okoğo 17 litr·w, co wskazuje, Ũe walsartan nie przedostaje siň w duŨym stopniu do tkanek. Walsartan 

w znacznym stopniu wiŃŨe siň z biağkami osocza (94-97%), gğ·wnie z albuminami surowicy. 

 

Biotransformacja: Walsartan nie ulega znacznym przeksztağceniom, tylko okoğo 20% dawki jest 

wydalane w postaci metabolit·w. W osoczu zidentyfikowano hydroksymetabolit w mağych stňŨeniach 

(mniej niŨ 10% AUC walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie. 

 

Wydalanie: WiňkszoŜĺ walsartanu jest wydalana z kağem (okoğo 83% dawki) i w moczu (okoğo 13% 

dawki), gğ·wnie w postaci niezmienionej. Po podaniu doŨylnym, klirens osoczowy walsartanu wynosi 

okoğo 2 l/h, a klirens nerkowy - 0,62 l/h (okoğo 30% klirensu cağkowitego). Okres p·ğtrwania 

walsartanu wynosi 6 godzin. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Wchğanianie: Wchğanianie hydrochlorotiazydu po podaniu dawki doustnej nastňpuje szybko (tmax 

okoğo 2 godzin). Zwiňkszenie Ŝredniego pola powierzchni pod krzywŃ jest liniowe i proporcjonalne 

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych. 

 

Wpğyw pokarmu na wchğanianie hydrochlorotiazydu, jeŜli istnieje, ma minimalne znaczenie 

kliniczne. Bezwzglňdna dostňpnoŜĺ biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 

70%. 

 

Dystrybucja: Pozorna objňtoŜĺ dystrybucji wynosi 4ï8 l/kg.Hydrochlorotiazyd znajdujŃcy siň w 

ukğadzie krŃŨenia wiŃŨe siň z biağkami osocza (40ï70%), gğ·wnie z albuminami. Hydrochlorotiazyd 

ulega r·wnieŨ kumulacji w erytrocytach w iloŜci stanowiŃcej okoğo 3-krotnoŜĺ kumulacji w osoczu. 

 

Biotransformacja: Hydrochlorotiazyd jest wydalany gğ·wnie w postaci niezmienionej. 

 

Wydalanie: Hydrochlorotiazyd jest usuwany z osocza a jego okres p·ğtrwania wynosi Ŝrednio od 6 do 

15 godzin w koŒcowej fazie eliminacji. Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje 

zmian jego wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobň skutkuje minimalnŃ 

kumulacjŃ leku. Ponad 95% wchğoniňtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. 

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalików nerkowych. 
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Szczególne grupy pacjentów 

Dzieci i mğodzieŨ (poniŨej 18 lat) 

Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

Czas do uzyskania maksymalnego stňŨenia amlodypiny w osoczu jest podobny u mğodych pacjent·w i 

u pacjent·w w podeszğym wieku. U pacjent·w w podeszğym wieku, klirens amlodypiny ma tendencjň 

do zmniejszania siň, powodujŃc zwiňkszenie pola pod krzywŃ (AUC) i wydğuŨenie okresu p·ğtrwania 

w fazie eliminacji. średnie og·lnoustrojowe AUC dla walsartanu jest wiňksze o 70% u pacjent·w w 

podeszğym wieku niŨ u mğodych pacjent·w, dlatego teŨ w przypadku zwiňkszania dawki zaleca siň 

zachowanie ostroŨnoŜci. 

 

Pole pod krzywŃ AUC walsartanu jest nieznacznie zwiňkszone u pacjent·w w podeszğym wieku w 

por·wnaniu z pacjentami mğodymi, jednak nie wykazano, by r·Ũnice te miağy jakiekolwiek 

znaczenie kliniczne. 

 

Ograniczone dane sugerujŃ, Ũe ukğadowy klirens hydrochlorotiazydu jest zmniejszony u pacjentów w 

podeszğym wieku, zar·wno zdrowych jak i chorujŃcych na nadciŜnienie, w por·wnaniu ze zdrowymi 

mğodymi ochotnikami. 

 

Trzy skğadniki produktu sŃ r·wnie dobrze tolerowane przez pacjent·w mğodych, jak przez osoby w 

podeszğym wieku, dlatego zaleca siň stosowanie zwykğego dawkowania (patrz punkt 4.2). 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Zaburzenia czynnoŜci nerek nie wpğywajŃ w spos·b istotny na farmakokinetykň amlodypiny. Zgodnie 

z oczekiwaniami w przypadku produktu, kt·rego klirens nerkowy wynosi tylko 30% cağkowitego 

klirensu osoczowego, nie zauwaŨono korelacji pomiňdzy czynnoŜciŃ nerek a cağkowitym wpğywem 

walsartanu na organizm. 

 

Pacjenci z ğagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoŜci nerek mogŃ zatem otrzymywaĺ 

zazwyczaj stosowanŃ dawkň poczŃtkowŃ leku (patrz punkt 4.2 i 4.4). 

 

W przypadku zaburzeŒ czynnoŜci nerek Ŝrednie szczytowe stňŨenia i wartoŜci AUC 

hydrochlorotiazydu sŃ zwiňkszone a szybkoŜĺ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjent·w z 

ğagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoŜci nerek, obserwowano 3-krotne zwiňkszenie 

wartoŜci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent·w z ciňŨkim zaburzeniem czynnoŜci nerek, 

obserwowano 8-krotne zwiňkszenie wartoŜci AUC. Stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych 

dializie (patrz punkt 4.3). 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ wŃtroby klirens amlodypiny jest zmniejszony, co powoduje 

zwiňkszenie AUC o okoğo 40-60%. U pacjent·w z ğagodnŃ do umiarkowanej przewlekğŃ chorobŃ 

wŃtroby, cağkowity wpğyw walsartanu na organizm (mierzony wartoŜciŃ AUC) jest przeciňtnie 

dwukrotnie wiňkszy niŨ u zdrowych ochotnik·w (dobranych wedğug wieku, pğci i masy ciağa). Ze 

wzglňdu na wchodzŃcy w skğad produktu walsartan, produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany u 

pacjentów z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkty 4.2 i 4.3). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

W szeregu przedklinicznych badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa prowadzonych na kilku gatunkach 

zwierzŃt, kt·rym podawano amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, a takŨe skojarzenie 

walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (Imprida HCT) nie stwierdzono toksycznego dziağania og·lnoustrojowego lub 

toksycznego wpğywu na narzŃdy docelowe, kt·re mogğyby mieĺ niekorzystny wpğyw na kliniczne 

zastosowanie produktu Imprida HCT u ludzi. 

 

Przedkliniczne badania nad bezpieczeŒstwem, trwajŃce do 13 tygodni prowadzono na szczurach, 

którym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie 

skojarzone spowodowağo przewidywane zmniejszenie masy czerwonokrwinkowej (erytrocyt·w, 

hemoglobiny, hematokrytu i retykulocytów), zwiňkszenie stňŨenia mocznika w surowicy, 

zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny w surowicy, zwiňkszenie stňŨenia potasu w surowicy, zwiňkszenie 

liczby kom·rek przykğňbuszkowych (JG) w nerkach oraz miejscowe nadŨerki w ŨoğŃdku 

gruczoğowym szczura. Wszystkie te zmiany byğy odwracalne po 4-tygodniowym okresie zdrowienia i 

sŃ uwaŨane za nasilenie dziağaŒ farmakologicznych. 

 

Leczenie skojarzone amlodypinŃ z walsartanem i hydrochlorotiazydem nie byğo badane w kierunku 

ewentualnego dziağania genotoksycznego lub rakotwórczego z uwagi na brak dowodów na 

wystňpowanie jakichkolwiek interakcji pomiňdzy tymi substancjami, kt·re od dawna znajdujŃ siň w 

obrocie. Amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd badano jednak osobno pod kŃtem dziağania 

genotoksycznego i karcynogennego, uzyskujŃc wynik negatywny. 

 

Amlodypina 

Toksyczny wpğyw na pğodnoŜĺ 

Badania wpğywu na rozr·d przeprowadzone u szczur·w i myszy wykazağy op·Ŧnienie daty porodu, 

wydğuŨenie czasu trwania porodu i zmniejszonŃ przeŨywalnoŜĺ potomstwa po zastosowaniu 

amlodypiny w dawkach mniej wiňcej 50-kronie wiňkszych od maksymalnej zalecanej dawki dla 

ludzi, w mg/kg masy ciağa. 

 

Zaburzenia pğodnoŜci 

Nie stwierdzono wpğywu amlodypiny podawanej w dawkach do 10 mg/kg/dobň (w przeliczeniu na 

mg/m2 powierzchni ciağa, oŜmiokrotnie* wiňkszej od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi 

wynoszŃcej 10 mg) na pğodnoŜĺ u szczur·w (u samc·w przez 64 dni i samic przez 14 dni przed 

parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w którym samcom podawano bezylan amlodypiny w 

dawce porównywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 30 dni, stwierdzono zarówno 

zmniejszenie stňŨenia hormonu folikulotropowego i testosteronu w osoczu, jak i zmniejszenie gňstoŜci 

nasienia, liczby dojrzağych spermatyd i kom·rek Sertoliego. 

 

Rakotw·rczoŜĺ, mutageneza 

U szczur·w i myszy otrzymujŃcych amlodypinň w karmie przez dwa lata, w iloŜci tak dobranej, aby 

zapewniĺ dawkň dobowŃ 0,5, 1,25 i 2,5 mg/kg/dobň, nie stwierdzono oznak dziağania 

rakotw·rczego. Najwiňksza dawka (u myszy zbliŨona, a u szczur·w dwukrotnie wiňksza od 

maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi, wynoszŃcej 10 mg, w mg/m2 powierzchni ciağa*) byğa 

zbliŨona do maksymalnej tolerowanej dawki dla myszy, ale nie dla szczur·w. 

 

W badaniach mutagennoŜci nie stwierdzono dziağaŒ zwiŃzanych z podawanym lekiem na poziomie 

genów ani chromosomów. 

 

*W oparciu o masň ciağa pacjenta wynoszŃcŃ 50 kg. 
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Walsartan 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa stosowania, farmakologii, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i 

potencjalnego dziağania rakotw·rczego, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla 

czğowieka. 

 

U szczurów dawki toksyczne u matki (600 mg/kg mc./dobň) w trakcie ostatnich dni ciŃŨy i laktacji 

prowadziğy do mniejszego wskaŦnika przeŨywalnoŜci, mniejszego przyrostu masy ciağa i op·Ŧnienia 

rozwoju (oddzielnie mağŨowiny usznej i otw·r w kanale sğuchowym) u potomstwa (patrz punkt 4.6). 

Takie dawki u szczurów (600 mg/kg mc./dobň) sŃ okoğo 18-krotnie wiňksze od maksymalnej 

zalecanej dawki u ludzi, w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i 

pacjenta o masie ciağa 60 kg). 

 

W przedklinicznych badaniach bezpieczeŒstwa duŨe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg mc.) 

powodowağy u szczur·w obniŨenie parametrów czerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina, 

hematokryt) i zmiany w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiňkszone stňŨenie mocznika w osoczu, 

rozrost kanalik·w nerkowych i bazofiliň u samc·w). Takie dawki u szczurów (200 do 600 mg/kg 

mc./dobň) sŃ okoğo 6-krotnie i 18-krotnie wiňksze od maksymalnej zalecanej dawki u ludzi 

wyraŨonej w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta o masie 

ciağa 60 kg). 

 

U marmozet przy stosowaniu podobnych dawek zmiany byğy zbliŨone, choĺ ciňŨsze, szczeg·lnie w 

nerkach, gdzie zmiany rozwinňğy siň w nefropatiň, obejmujŃcŃ r·wnieŨ zwiňkszone stňŨenie 

mocznika i kreatyniny. 

 

W obu gatunkach zaobserwowano r·wnieŨ przerost kom·rek aparatu przykğňbuszkowego. Uznano, Ũe 

wszystkie zmiany zostağy spowodowane farmakologicznym dziağaniem walsartanu, który wywoğuje 

dğugo utrzymujŃce siň niedociŜnienie tňtnicze, szczeg·lnie u marmozet. W przypadku stosowania 

walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wydaje siň, Ũe przerost kom·rek aparatu 

przykğňbuszkowego nie ma odniesienia. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

RdzeŒ 

Celuloza mikrokrystaliczna 

Krospowidon 

Krzemionka koloidalna bezwodna 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka 

Hypromeloza 

Tytanu dwutlenek (E171) 

Makrogol 4000 

Talk 

 

6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres waŨnoŜci 

 

2 lata 

 



26 

6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych. 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych. 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z których 

kaŨde zawiera 14 tabletek. 

 

PVC/PVDC blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze do uŨytku w lecznictwie 

zamkniňtym: 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z których 

kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ lub dawek muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 

 

6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego 

do stosowania 

 

Bez szczególnych wymagaŒ. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/001-012 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

15.10.2009 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 

KaŨda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg 

walsartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletka powlekana (tabletka) 

 

JasnoŨ·ğte, owalne, dwuwypukğe tabletki o Ŝciňtych brzegach, oznaczone ñNVRò po jednej stronie i 

ñVDLò po drugiej stronie tabletki. 

 

 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Leczenie samoistnego nadciŜnienia tňtniczego u dorosğych pacjent·w, kt·rych ciŜnienie krwi jest 

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojarzonego amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (HCT), jako leczenie zastňpujŃce przyjmowanie tych substancji czynnych w 

trzech oddzielnych preparatach lub w dwóch preparatach, z których jeden zawiera dwie substancje 

czynne, a drugi pozostağŃ substancjň czynnŃ. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Imprida HCT to 1 tabletka na dobň, przyjmowana najlepiej rano. 

 

Przed rozpoczňciem leczenia produktem Imprida HCT, naleŨy kontrolowaĺ stan pacjent·w za 

pomocŃ ustalonych dawek poszczeg·lnych substancji czynnych, stosowanych jednoczeŜnie. Dawkň 

produktu Imprida HCT naleŨy okreŜliĺ na podstawie dawek poszczeg·lnych substancji czynnych 

przyjmowanych przed zmianŃ leczenia. 

 

Maksymalna zalecana dawka produktu Imprida HCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Szczególne populacje 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Nie ma koniecznoŜci dostosowywania dawki poczŃtkowej u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ze wzglňdu na zawartoŜĺ 

hydrochlorotiazydu, stosowanie preparatu Imprida HCT jest przeciwwskazane u pacjentów, u których 

wystňpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek 

(szybkoŜĺ przesŃczania kğňbuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2) (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 
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Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Ze wzglňdu na skğadnik produktu- walsartan, stosowanie preparatu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkt 4.3). U 

pacjent·w z ğagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby przebiegajŃcymi bez 

cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu, dlatego nie naleŨy stosowaĺ 

produktu Imprida HCT w tej grupie pacjentów (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

DoŜwiadczenie dotyczŃce stosowania produktu Imprida HCT, szczególnie w maksymalnej dawce, u 

pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca jest ograniczone. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ, niedokrwiennŃ serca szczeg·lnie stosujŃc 

maksymalnŃ dawkň produktu Imprida HCT wynoszŃcŃ 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 

 

Dzieci i mğodzieŨ 

Stosowanie produktu leczniczego Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy (pacjenci w wieku poniŨej 

18 lat) nie jest wğaŜciwe w leczeniu samoistnego nadciŜnienia tňtniczego. 

 

Sposób podawania 

Produkt Imprida HCT moŨna przyjmowaĺ niezaleŨnie od posiğk·w. Tabletki naleŨy poğykaĺ w 

cağoŜci, popijajŃc wodŃ, o tej samej porze w ciŃgu dnia, najlepiej rano. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

- NadwraŨliwoŜĺ na substancje czynne, inne pochodne sulfonamid·w, pochodne 

dihydropirydyny lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 

- Drugi i trzeci trymestr ciŃŨy (patrz punkty 4.4 i 4.6). 

- Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, marskoŜĺ Ũ·ğciowa wŃtroby lub cholestaza. 

- CiňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2), bezmocz oraz pacjenci 

dializowani. 

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. 

 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni 

Znaczne niedociŜnienie, w tym niedociŜnienie ortostatyczne obserwowano u 1,7% pacjent·w 

leczonych maksymalnŃ dawkŃ produktu Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) w porównaniu do 1,8% 

pacjentów leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg/25 mg), 0,4% pacjentów 

leczonych amlodypinŃ i walsartanem (10 mg/320 mg), oraz 0,2% pacjentów leczonych 

hydrochlorotiazydem i amlodypinŃ (25 mg/10 mg) w kontrolowanych badaniach klinicznych z 

udziağem pacjent·w z umiarkowanym do ciňŨkiego nadciŜnieniem bez powikğaŒ. 

 

U pacjent·w z niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, takich jak otrzymujŃcy duŨe dawki lek·w 

moczopňdnych, po rozpoczňciu leczenia produktem Imprida HCT moŨe wystŃpiĺ objawowe 

niedociŜnienie. Produkt Imprida HCT moŨna stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wczeŜniej 

wystňpujŃcego niedoboru sodu i (lub) niedoboru pğyn·w. 

 

JeŜli wystŃpi znaczne niedociŜnienie zwiŃzane z leczeniem produktem Imprida HCT, pacjenta naleŨy 

uğoŨyĺ w pozycji leŨŃcej na plecach i, w razie potrzeby, podaĺ doŨylnie 0,9% roztw·r NaCl. 

Leczenie moŨna kontynuowaĺ po ustabilizowaniu ciŜnienia krwi. 
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Zmiany w stňŨeniu elektrolit·w w surowicy krwi 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

W kontrolowanym badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, u wielu pacjentów 

walsartan w dawce 320 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg w przybliŨeniu r·wnowaŨyğy swoje 

przeciwstawne dziağanie na stňŨenie potasu w surowicy krwi. U pozostağych pacjent·w, jedno lub 

drugie dziağanie moŨe byĺ dominujŃce. Okresowo naleŨy oznaczaĺ stňŨenie elektrolit·w w surowicy 

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w. 

 

Okresowe oznaczenia stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi naleŨy przeprowadzaĺ w odpowiednich 

odstňpach czasu w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w, szczeg·lnie u 

pacjent·w z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburzona czynnoŜĺ nerek, leczenie innymi 

produktami leczniczymi lub zaburzenia równowagi elektrolitów w wywiadzie. 

 

Walsartan 

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementów potasu, leków 

moczopňdnych oszczňdzajŃcych potas, substytut·w soli zawierajŃcych potas lub innych lek·w, kt·re 

mogŃ powodowaĺ zwiňkszenie stňŨenia potasu (heparyna itp.). NaleŨy zapewniĺ odpowiednie 

kontrolowanie stňŨenia potasu. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Leczenie produktem Imprida HCT moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu hipokaliemii i 

jakiejkolwiek wystňpujŃcej r·wnoczeŜnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ 

doprowadziĺ do wystŃpienia hipokaliemii lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hipokaliemiň. 

Tiazydowe leki moczopňdne naleŨy stosowaĺ ostroŨnie u pacjent·w z chorobami, kt·rym towarzyszy 

zwiňkszona utrata potasu, na przykğad w przypadku nefropatii z utratŃ soli lub przednerkowym 

(kardiogennym) upoŜledzeniem czynnoŜci nerek. JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu 

rozwinie siň hipokaliemia, naleŨy przerwaĺ stosowanie produktu Imprida HCT do czasu uzyskania 

stabilnej równowagi potasowej. 

 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ doprowadziĺ do wystŃpienia hiponatremii i zasadowicy 

hipochloremicznej lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hiponatremiň. Obserwowano hiponatremiň, 

kt·rej towarzyszyğy objawy neurologiczne (nudnoŜci, postňpujŃca dezorientacja, apatia). Stosowanie 

hydrochlorotiazydu moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiponatremii. 

JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie siň ciňŨka lub nagğa hiponatremia, naleŨy 

przerwaĺ jego stosowanie do czasu normalizacji stňŨenia sodu we krwi. 

 

Wszystkich pacjent·w otrzymujŃcych tiazydowe leki moczopňdne naleŨy okresowo monitorowaĺ 

celem wykrycia zaburzeŒ r·wnowagi elektrolitowej, szczeg·lnie potasu, sodu i magnezu. 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ przyspieszaĺ wystŃpienie azotemii u pacjent·w z przewlekğŃ 

chorobŃ nerek. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z zaburzeniami 

czynnoŜci nerek, zaleca siň okresowe monitorowanie stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi (w tym 

potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie produktu Imprida HCT jest przeciwwskazane u 

pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych dializie (patrz punkt 

4.3). 

 

Nie ma koniecznoŜci dostosowania dawkowania produktu Imprida HCT u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (GFR Ó30 ml/min/1,73 m2). 

 

ZwňŨenie tňtnicy nerkowej 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z 

jednostronnym lub obustronnym zwňŨeniem tňtnicy nerkowej lub zwňŨeniem tňtnicy jedynej czynnej 

nerki. 
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Przeszczepienie nerki 

Do chwili obecnej brak doŜwiadczenia zwiŃzanego z bezpieczeŒstwem stosowania produktu Imprida 

HCT u pacjentów po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki. 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Walsartan jest gğ·wnie wydalany w postaci niezmienionej z Ũ·ğciŃ, podczas gdy amlodypina jest w 

znacznym stopniu metabolizowana w wŃtrobie. U pacjent·w z ğagodnym do umiarkowanego 

zaburzeniem czynnoŜci wŃtroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 

80 mg, dlatego teŨ produkt Imprida HCT nie jest odpowiedni dla tej grupy pacjentów (patrz punkty 

4.2, 4.3 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

W wyniku zahamowania ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, moŨna oczekiwaĺ zmian czynnoŜci 

nerek u os·b podatnych. U pacjent·w z ciňŨkŃ niewydolnoŜciŃ serca, u kt·rych czynnoŜĺ nerek moŨe 

zaleŨeĺ od aktywnoŜci ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy 

angiotensyny (ACE) i antagonistami receptora angiotensyny byğo zwiŃzane z wystňpowaniem 

skŃpomoczu i (lub) postňpujŃcej azotemii oraz (rzadko) z ostrŃ niewydolnoŜciŃ nerek i (lub) zgonem. 

Podobne wyniki zgğaszano odnoŜnie walsartanu. 

 

W dğugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodypinŃ podawanŃ 

pacjentom z niewydolnoŜciŃ serca stopnia III i IV wedğug klasyfikacji NYHA (New York Heart 

Association Classification) o etiologii innej niŨ niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byğo 

zwiŃzane z czňstszymi doniesieniami o obrzňku pğuc, pomimo braku istotnych r·Ũnic w czňstoŜci 

wystňpowania pogorszenia niewydolnoŜci serca w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ, 

szczególnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT, 

10 mg/320 mg/25 mg, ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych dotyczŃcych stosowania leku w tych 

populacjach pacjentów. 

 

ZwňŨenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwňŨeniem drogi 

odpğywu z lewej komory 

Podobnie jak w przypadku innych lek·w rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne, wskazana jest 

szczeg·lna ostroŨnoŜĺ u pacjent·w ze stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ lub kardiomiopatiŃ przerostowŃ 

ze zwňŨeniem drogi odpğywu z lewej komory. 

 

CiŃŨa 

Nie naleŨy rozpoczynaĺ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciŃŨy. Z 

wyjŃtkiem koniecznoŜci kontynuowania leczenia antagonistŃ receptora angiotensyny II, u pacjentek 

planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil 

bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora 

angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie (patrz 

punkty 4.3 i 4.6). 

 

Hiperaldosteronizm pierwotny 

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni byĺ leczeni antagonistŃ angiotensyny II, 

walsartanem, poniewaŨ ich ukğad renina-angiotensyna nie jest aktywny. Dlatego teŨ nie zaleca siň 

stosowania produktu Imprida HCT w tej populacji pacjentów. 

 

ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

Zgğaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia ukğadowego tocznia rumieniowatego pod wpğywem 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu. 
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Inne zaburzenia metaboliczne 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy oraz 

zwiňkszaĺ stňŨenie cholesterolu, trigliceryd·w i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzycŃ 

mogŃ wymagaĺ dostosowania dawki insuliny lub doustnych lek·w przeciwcukrzycowych. 

 

Ze wzglňdu na zawartoŜĺ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane w przypadku wystňpowania objawowej hiperurykemii. Hydrochlorotiazyd moŨe 

zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu moczowego w surowicy krwi ze wzglňdu na zmniejszony klirens kwasu 

moczowego, oraz powodowaĺ lub nasilaĺ hiperurykemiň, jak r·wnieŨ prowadziĺ do wystŃpienia dny 

moczanowej u podatnych pacjentów. 

 

Tiazydy zmniejszajŃ wydalanie wapnia z moczem oraz mogŃ spowodowaĺ okresowe i nieznaczne 

zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzeŒ w metabolizmie 

wapnia. Produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjent·w z hiperkalcemiŃ i 

moŨna go stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiperkalcemii. JeŜli podczas 

stosowania produktu Imprida HCT wystŃpi hiperkalcemia, naleŨy przerwaĺ leczenie. Podczas 

stosowania tiazyd·w naleŨy okresowo monitorowaĺ stňŨenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna 

hiperkalcemia moŨe byĺ oznakŃ ukrytej nadczynnoŜci przytarczyc. Przed przystŃpieniem do badaŒ 

sprawdzajŃcych czynnoŜĺ przytarczyc naleŨy przerwaĺ stosowanie tiazydów. 

 

NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 

Po zastosowaniu tiazydowych lek·w moczopňdnych zgğaszano przypadki nadwraŨliwoŜci na Ŝwiatğo 

(patrz punkt 4.8). JeŜli podczas leczenia produktem Imprida HCT wystŃpi reakcja nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo, zaleca siň przerwanie leczenia. JeŜli konieczne jest wznowienie terapii lekiem 

moczopňdnym, zaleca siň ochronň naraŨonej powierzchni ciağa przed dziağaniem promieni 

sğonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. 

 

Jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta 

Hydrochlorotiazyd, bňdŃcy sulfonamidem, kojarzono z reakcjŃ idiosynkratycznŃ powodujŃcŃ ostrŃ 

przemijajŃcŃ miopiň oraz jaskrň ostrŃ zamykajŃcego siň kŃta. Do objaw·w naleŨŃ: nagğe 

zmniejszenie ostroŜci widzenia lub b·l oka. Objawy te wystňpujŃ zazwyczaj w ciŃgu godzin do 

tygodnia po rozpoczňciu leczenia. Nieleczona jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta moŨe prowadziĺ do 

trwağej utraty wzroku. 

 

Gğ·wnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu tak szybko jak to tylko 

jest moŨliwe. JeŜli ciŜnienie wewnŃtrzgağkowe pozostaje niewyr·wnane naleŨy rozwaŨyĺ szybkie 

leczenie lub interwencjň chirurgicznŃ. Do czynnik·w ryzyka sprzyjajŃcych wystŃpieniu jaskry ostrej 

zamykajŃcego siň kŃta moŨe naleŨeĺ alergia na sulfonamidy lub penicylinň w wywiadzie. 

 

Ogólne 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w, kt·rzy juŨ wczeŜniej doŜwiadczyli reakcji nadwraŨliwoŜci 

na innych antagonist·w receptora angiotensyny II. WystŃpienie reakcji nadwraŨliwoŜci na 

hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjent·w z alergiŃ i astmŃ. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 

Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych interakcji z innymi produktami leczniczymi dla 

produktu Imprida HCT. Z tego wzglňdu, w punkcie tym przedstawiono jedynie informacje dotyczŃce 

interakcji z innymi produktami leczniczymi, kt·re znane sŃ dla kaŨdej z substancji czynnych z 

osobna. 

 

Istotne jest jednak, aby wziŃĺ pod uwagň, Ũe produkt Imprida HCT moŨe nasilaĺ 

przeciwnadciŜnieniowe dziağanie innych lek·w obniŨajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 

Nie zaleca siň jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  

HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produkta mi leczniczymi 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

Lit  Odnotowano odwracalne zwiňkszenie stňŨenia litu w 

surowicy i jego toksycznoŜci podczas jednoczesnego 

stosowania inhibitorów ACE oraz tiazydów, takich jak 

hydrochlorotiazyd. Pomimo braku doŜwiadczenia 

odnoŜnie jednoczesnego stosowania walsartanu i litu, 

skojarzenie to nie jest zalecane. JeŨeli istnieje potrzeba 

takiego leczenia skojarzonego, zaleca siň staranne 

monitorowanie stňŨenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4). 

Walsartan Leki moczopňdne 

oszczňdzajŃce 

potas, suplementy 

potasu, substytuty 

soli zawierajŃce 

potas i inne 

substancje, które 

mogŃ zwiňkszaĺ 

stňŨenie potasu 

JeŨeli konieczne jest zastosowanie produktu leczniczego 

wpğywajŃcego na stňŨenie potasu w skojarzeniu z 

walsartanem, zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w 

osoczu. 

Amlodypina Grejpfrut lub sok 

grejpfrutowy 

Nie zaleca siň przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem 

lub sokiem grejpfrutowym, gdyŨ u niekt·rych pacjent·w 

moŨe zwiňkszyĺ siň biodostňpnoŜĺ, czego skutkiem moŨe 

byĺ nasilone dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie tňtnicze krwi. 
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OstroŨnoŜĺ konieczna podczas jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Amlodypina Inhibitory CYP3A4 

(np. ketokonazol, 

itrakonazol, rytonawir) 

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub 

umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory 

proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie jak 

erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub 

diltiazem) moŨe powodowaĺ znaczne zwiňkszenie 

ekspozycji na amlodypinň. Znaczenie kliniczne tych 

zmian w farmakokinetyce moŨe byĺ bardziej widoczne 

u pacjent·w w podeszğym wieku. Konieczne moŨe byĺ 

monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie 

dawki. 

Induktory CYP3A4 (leki 

przeciwdrgawkowe [np. 

karbamazepina, 

fenobarbital, fenytoina, 

fosfenytoina, prymidon], 

ryfampicyna, 

Hypericum perforatum 

[ziele dziurawca 

zwyczajnego]) 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych wpğywu 

induktor·w CYP3A4 na amlodypinň. Jednoczesne 

stosowanie induktorów CYP3A4 (np. ryfampicyna, 

ziele dziurawca) moŨe powodowaĺ zmniejszenie 

stňŨenia amlodypiny w osoczu. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ stosujŃc amlodypinň jednoczeŜnie z 

induktorami CYP3A4. 

Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 

amlodypiny 10 mg z symwastatynŃ 80 mg powodowağo 

zwiňkszenie ekspozycji na symwastatynň o 77%, w 

por·wnaniu z symwastatynŃ stosowanŃ w monoterapii. 

U pacjent·w przyjmujŃcych amlodypinň zaleca siň 

zmniejszenie dawki symwastatyny do 20 mg na dobň. 

Dantrolen (wlew) U zwierzŃt po podaniu werapamilu i doŨylnie 

dantrolenu obserwowano prowadzŃce do Ŝmierci 

migotanie kom·r i zapaŜĺ krŃŨeniowŃ powiŃzanŃ z 

hiperkaliemiŃ. Ze wzglňdu na ryzyko hiperkaliemii 

zaleca siň unikanie jednoczesnego podawania 

antagonist·w kanağu wapniowego takich jak 

amlodypina, u pacjent·w podatnych na hipertermiň 

zğoŜliwŃ oraz podczas leczenia hipertermii zğoŜliwej. 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

 

Niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym selektywne 

inhibitory 

cyklooksygenazy-2 

(inhibitory COX-2), 

kwas acetylosalicylowy 

(>3 g/dobň) i 

nieselektywne NLPZ 

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogŃ osğabiaĺ 

dziağanie przeciwnadciŜnieniowe zar·wno 

antagonistów angiotensyny II, jak i 

hydrochlorotiazydu, jeŜli sŃ przyjmowane 

jednoczeŜnie. Ponadto, jednoczesne stosowanie 

produktu Imprida HCT i NLPZ moŨe prowadziĺ do 

pogorszenia czynnoŜci nerek i zwiňkszenia stňŨenia 

potasu w surowicy. Dlatego zaleca siň monitorowanie 

czynnoŜci nerek na poczŃtku leczenia, jak r·wnieŨ 

odpowiednie nawodnienie pacjenta. 
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Walsartan Inhibitory biağek 

wychwytujŃcych 

(ryfampicyna, 

cyklosporyna) lub 

biağek wypierajŃcych 

(rytonawir) 

Wyniki badania metodŃ in vitro na komórkach 

wŃtroby ludzkiej wskazujŃ, Ũe walsartan jest 

substratem wŃtrobowego noŜnika wychwytu OATP1B1 

i wŃtrobowego noŜnika wypğywu MRP2. Jednoczesne 

stosowanie inhibitor·w noŜnika wychwytu 

(ryfampicyny, cyklosporyny) lub noŜnika wypğywu 

(rytonawir) moŨe zwiňkszaĺ wpğyw walsartanu na 

organizm. 

Hydrochloro-

tiazyd 
Alkohol, barbiturany i 

leki narkotyczne 

Stosowanie tiazydowych lek·w moczopňdnych 

r·wnoczeŜnie z substancjami, kt·re r·wnieŨ wywierajŃ 

dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie krwi (np. poprzez 

zmniejszenie aktywnoŜci sympatykomimetycznej 

oŜrodkowego ukğadu nerwowego lub poprzez 

bezpoŜrednie rozszerzenie naczyŒ) moŨe nasilaĺ 

niedociŜnienie ortostatyczne. 

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zwiňkszaĺ 

ryzyko wystŃpienia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

amantadyny. 

Leki 

przeciwcholinergiczne i 

inne produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wpğywaĺ na 

motorykň przewodu 

pokarmowego 

DostňpnoŜĺ biologiczna tiazydowych lek·w 

moczopňdnych moŨe siň zwiňkszyĺ pod wpğywem 

leków przeciwcholinergicznych (np. atropina, 

biperyden), najprawdopodobniej w wyniku 

spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i 

op·Ŧnienia opr·Ũniania ŨoğŃdka z treŜci pokarmowej. 

Odwrotnie, moŨna oczekiwaĺ, Ũe substancje 

prokinetyczne, takie jak cyzapryd mogŃ zmniejszaĺ 

dostňpnoŜĺ biologicznŃ lek·w moczopňdnych z grupy 

tiazydów. 

środki o dziağaniu 

przeciwcukrzycowym 

(np. insulina i doustne 

leki 

przeciwcukrzycowe) 

Tiazydy mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy. MoŨe 

zajŜĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych o dziağaniu przeciwcukrzycowym. 

- Metformina NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podajŃc metforminň ze 

wzglňdu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywoğanej 

przez ewentualnŃ czynnoŜciowŃ niewydolnoŜĺ nerek, 

zwiŃzanŃ ze stosowaniem hydrochlorotiazydu. 

Leki beta-

adrenolityczne i 

diazoksyd 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami 

beta-adrenolitycznymi moŨe zwiňkszaĺ ryzyko 

hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, mogŃ nasilaĺ dziağanie diazoksydu. 

 Cyklosporyna Jednoczesne leczenie cyklosporynŃ moŨe zwiňkszyĺ 

ryzyko hiperurykemii i powikğaŒ typu dny 

 Leki cytotoksyczne Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmniejszaĺ 

wydalanie leków cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu 

i metotreksatu) przez nerki i nasilaĺ ich dziağanie 

supresyjne na szpik kostny. 

 Glikozydy naparstnicy MoŨe wystŃpiĺ hipokaliemia lub hipomagnezemia 

wywoğana przez tiazydowe leki moczopňdne jako 

dziağanie niepoŨŃdane sprzyjajŃce zaburzeniom rytmu 

serca spowodowanym stosowaniem glikozydów 

naparstnicy. 
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 Jodowe Ŝrodki 

kontrastujŃce 

U pacjent·w z odwodnieniem wywoğanym lekami 

moczopňdnymi istnieje zwiňkszone ryzyko wystŃpienia 

ostrej niewydolnoŜci nerek, zwğaszcza po podaniu 

duŨych dawek produkt·w zawierajŃcych jod. Przed 

podaniem tych lek·w pacjenta naleŨy ponownie 

nawodniĺ. 

 ŧywice jonowymienne Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajŃ wchğanienie 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moŨe byĺ 

niepeğne dziağanie terapeutyczne tiazydowych lek·w 

moczopňdnych. Jednak rozğoŨenie w czasie 

dawkowania hydrochlorotiazydu i Ũywicy, np. poprzez 

podanie hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny 

przed lub 4-6 godzin po podaniu Ũywicy, mogğoby 

potencjalnie zminimalizowaĺ interakcjň. 

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

potasu w surowicy krwi 

Dziağanie hydrochlorotiazydu zmniejszajŃce stňŨenie 

potasu w surowicy krwi mogŃ nasilaĺ r·wnoczeŜnie 

podawane leki moczopňdne zwiňkszajŃce wydalanie 

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki 

przeczyszczajŃce, hormon adrenokortykotropowy 

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina G i 

pochodne kwasu salicylowego lub leki 

przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznoŜci 

podawania wymienionych produktów leczniczych 

razem z amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, 

zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w osoczu.  

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

sodu w surowicy krwi 

Dziağanie lek·w moczopňdnych polegajŃce na 

zmniejszaniu stňŨenia sodu mogŃ nasilaĺ nastňpujŃce 

r·wnoczeŜnie podawane produkty lecznicze: leki 

przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, 

przeciwpadaczkowe itp. W razie dğugotrwağego 

podawania tych produkt·w leczniczych naleŨy 

zachowaĺ ostroŨnoŜĺ. 

 Produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wywoğaĺ 

torsade de pointes 

Ze wzglňdu na ryzyko wystŃpienia hipokaliemii, 

naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ stosujŃc hydrochlorotiazyd 

w skojarzeniu z produktami leczniczymi, kt·re mogŃ 

wywoğaĺ torsade de pointes, szczególnie z lekami 

przeciwarytmicznymi klasy Ia i III oraz z niektórymi 

lekami przeciwpsychotycznymi. 

 Leki stosowane w 

leczeniu dny 

moczanowej 

(probenecyd, 

sulfinpirazon i 

allopurynol) 

Hydrochlorotiazyd moŨe zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu 

moczowego w surowicy i z tego powodu moŨe 

wystŃpiĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych nasilajŃcych wydalanie kwasu moczowego 

z moczem. Konieczne moŨe okazaĺ siň zwiňkszenie 

dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, moŨe 

zwiňkszaĺ czňstoŜĺ wystňpowania reakcji 

nadwraŨliwoŜci na allopurynol. 

 Metylodopa Zgğaszano pojedyncze przypadki niedokrwistoŜci 

hemolitycznej wystňpujŃcej w przypadku leczenia 

skojarzonego metylodopŃ i hydrochlorotiazydem. 
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 NiedepolaryzujŃce leki 

zwiotczajŃce miňŜnie 

szkieletowe (np. 

tubokuraryna) 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, nasilajŃ dziağanie pochodnych 

kurary. 

Inne leki 

przeciwnadciŜnieniowe 

Tiazydowe leki moczopňdne nasilajŃ dziağanie 

hipotensyjne innych lek·w przeciwnadciŜnieniowych 

(np. guanetydyny, metylodopy, leków beta-

adrenolitycznych, lek·w rozszerzajŃcych naczynia, 

lek·w blokujŃcych kanağy wapniowe, inhibitor·w 

konwertazy angiotensyny, lek·w blokujŃcych 

receptory angiotensyny i bezpoŜrednich inhibitor·w 

reniny). 

Aminy presyjne (np. 

noradrenalina, 

adrenalina) 

Hydrochlorotiazyd moŨe osğabiaĺ odpowiedŦ na aminy 

presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie kliniczne 

tego dziağania jest wŃtpliwe i nie jest wystarczajŃce do 

wykluczenia ich stosowania. 

Witamina D i sole 

wapnia 

Podawanie tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, z witaminŃ D lub solami wapnia 

moŨe nasiliĺ zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy. 

Równoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych moŨe prowadziĺ do wystŃpienia 

hiperkalcemii u pacjentów z czynnikami 

predysponujŃcymi do jej wystŃpienia (np. 

nadczynnoŜciŃ przytarczyc, guzami o charakterze 

nowotworowym lub stanami zaleŨnymi od witaminy D) 

poprzez zwiňkszenie zwrotnego wchğaniania wapnia w 

kanalikach nerkowych. 

 

Brak interakcji 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Walsartan Inne 

(cymetydyna, 

warfaryna, 

furosemid, 

digoksyna, atenolol, 

indometacyna, 

hydrochlorotiazyd, 

amlodypina, 

glibenklamid) 

W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnych 

klinicznie interakcji z nastňpujŃcymi substancjami: 

cymetydynŃ, warfarynŃ, furosemidem, digoksynŃ, 

atenololem, indometacynŃ, hydrochlorotiazydem, 

amlodypinŃ, glibenklamidem. 

 

Niekt·re z tych substancji mogğyby wchodziĺ w 

interakcje z hydrochlorotiazydem, kt·ry jest skğadnikiem 

produktu Imprida HCT (patrz interakcje zwiŃzane z 

hydrochlorotiazydem). 

Amlodypina Inne W badaniach klinicznych dotyczŃcych interakcji, 

amlodypina nie wpğywağa na wğaŜciwoŜci 

farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfaryny 

lub cyklosporyny. 
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4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 

Amlodypina 

Nie ustalono bezpieczeŒstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciŃŨy. Badania na zwierzňtach 

wykazağy szkodliwy wpğyw na reprodukcjň po zastosowaniu duŨych dawek (patrz punkt 5.3). 

Stosowanie amlodypiny w ciŃŨy zaleca siň tylko w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszego leku 

oraz gdy choroba jest zwiŃzana z wiňkszym ryzykiem dla matki i pğodu. 

 

Walsartan 

Nie zaleca siň stosowania antagonist·w receptora angiotensyny II (AIIRAs) w pierwszym trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkt 4.4). Stosowanie AIIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

 

Dane epidemiologiczne dotyczŃce ryzyka dziağania teratogennego w przypadku naraŨenia na 

inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciŃŨy nie sŃ ostateczne; nie moŨna jednak wykluczyĺ 

niewielkiego zwiňkszenia ryzyka. Mimo Ũe nie ma danych z kontrolowanych badaŒ 

epidemiologicznych dotyczŃcych ryzyka zwiŃzanego z antagonistami receptora angiotensyny II, z tŃ 

grupŃ lek·w mogŃ wiŃzaĺ siň podobne zagroŨenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocŃ antagonisty 

receptora angiotensyny II nie jest niezbňdna, u pacjentek planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne 

leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po 

stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w 

razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie. 

 

Wiadomo, Ũe naraŨenie na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II w drugim i trzecim 

trymestrze ciŃŨy powoduje dziağanie toksyczne na pğ·d (pogorszenie czynnoŜci nerek, mağowodzie, 

op·Ŧnienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnoŜĺ nerek, niedociŜnienie tňtnicze, 

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). 

 

JeŨeli do naraŨenia na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II doszğo od drugiego trymestru 

ciŃŨy, zaleca siň badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. 

 

Noworodki, których matki przyjmowağy leki z grupy antagonist·w receptora angiotensyny II, naleŨy 

ŜciŜle obserwowaĺ za wzglňdu na moŨliwoŜĺ wystŃpienia niedociŜnienia tňtniczego (patrz punkty 4.3 

i 4.4). 

 

Hydrochlorotiazyd 

DoŜwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciŃŨy, a zwğaszcza w pierwszym 

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczajŃcych badaŒ na zwierzňtach. 

 

Hydrochlorotiazyd przenika przez ğoŨysko. Na podstawie mechanizmu dziağania farmakologicznego 

hydrochlorotiazydu moŨna stwierdziĺ, Ũe jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciŃŨy moŨe 

niekorzystnie wpğywaĺ na perfuzjň pğodowo-ğoŨyskowŃ oraz moŨe powodowaĺ takie dziağania u 

pğodu i noworodka, jak Ũ·ğtaczka, zaburzenia r·wnowagi elektrolitowej oraz mağopğytkowoŜĺ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Brak doŜwiadczenia odnoŜnie stosowania produktu Imprida HCT u kobiet w ciŃŨy. Na podstawie 

dostňpnych danych dotyczŃcych poszczeg·lnych skğadnik·w, nie zaleca siň stosowania produktu 

Imprida HCT w czasie pierwszego trymestru ciŃŨy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego 

trymestru ciŃŨy jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4). 
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Karmienie piersiŃ 

Brak informacji dotyczŃcych stosowania walsartanu i (lub) amlodypiny w trakcie karmienia piersiŃ. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkich iloŜciach. Tiazydy stosowane w 

duŨych dawkach powodujŃc znacznŃ diurezň mogŃ hamowaĺ laktacjň. Nie zaleca siň stosowania 

produktu Imprida HCT w czasie karmienia piersiŃ. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT 

w czasie karmienia piersiŃ, naleŨy stosowaĺ jak najmniejsze dawki. Zaleca siň podawanie innych 

preparat·w, o ustalonym profilu bezpieczeŒstwa stosowania podczas karmienia piersiŃ, zwğaszcza 

noworodka lub wczeŜniaka. 

 

PğodnoŜĺ 

Brak badaŒ klinicznych dotyczŃcych pğodnoŜci podczas stosowania produktu Imprida HCT. 

 

Walsartan 

Walsartan nie wpğywağ niekorzystnie na sprawnoŜĺ reprodukcyjnŃ samc·w i samic szczura po 

podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobň. Dawka ta stanowi 6-krotnoŜĺ maksymalnej dawki 

zalecanej u ludzi, podanej w mg/m2 pc. (obliczenia zakğadajŃ doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta 

o masie ciağa 60 kg). 

 

Amlodypina 

U niekt·rych pacjent·w leczonych antagonistami kanağ·w wapniowych obserwowano odwracalne 

zmiany biochemiczne w gğ·wkach plemnik·w. Dane kliniczne dotyczŃce potencjalnego dziağania 

amlodypiny na pğodnoŜĺ sŃ niewystarczajŃce. W jednym badaniu z udziağem szczur·w obserwowano 

wystŃpienie dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z pğodnoŜciŃ u samc·w (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 

Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem produktu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 

mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. Podczas prowadzenia pojazd·w i 

obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych naleŨy wziŃĺ pod uwagň moŨliwoŜĺ sporadycznego 

wystŃpienia zawrot·w gğowy i znuŨenia. 

 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Profil bezpieczeŒstwa stosowania produktu Imprida HCT przedstawiony poniŨej powstağ na 

podstawie badaŒ klinicznych z zastosowaniem produktu Imprida HCT i znanego profilu 

bezpieczeŒstwa stosowania poszczeg·lnych skğadnik·w: amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu. 

 

Informacje dotyczŃce produktu Imprida HCT 

BezpieczeŒstwo stosowania produktu Imprida HCT oceniano stosujŃc maksymalnŃ dawkň wynoszŃcŃ 

10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym krótkotrwağym (trwajŃcym 8 tygodni) badaniu 

klinicznym z udziağem 2 271 pacjent·w, spoŜr·d kt·rych 582 otrzymywağo walsartan w skojarzeniu 

z amlodypinŃ i hydrochlorotiazydem. Dziağania niepoŨŃdane byğy z reguğy ğagodne i przemijajŃce i 

tylko w nielicznych przypadkach wymagağy przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupŃ 

kontrolnŃ poddawanŃ aktywnemu leczeniu, najczňstszŃ przyczynŃ przerwania leczenia produktem 

Imprida HCT byğy zawroty gğowy i niedociŜnienie (0,7%). 

 

W trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym badaniu klinicznym, w kt·rym stosowano skojarzonŃ terapiň 

trzema lekami nie zaobserwowano znaczŃcych, nowych lub niespodziewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

w por·wnaniu z dziağaniami niepoŨŃdanymi znanymi dla monoterapii lub terapii skojarzonej dwoma 

lekami. 

 

Zmiany zaobserwowane w wynikach badaŒ laboratoryjnych w trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym 

badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, byğy ğagodne i zgodne z mechanizmem 

farmakologicznym lek·w stosowanych w monoterapii. ObecnoŜĺ walsartanu w leczeniu skojarzonym 

trzema lekami osğabiğa hipokaliemiczne dziağanie hydrochlorotiazydu. 
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NastňpujŃce dziağania niepoŨŃdane, wymienione zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w i narzŃd·w 

MedDRA oraz konwencjŃ MedDRA dotyczŃcŃ czňstoŜci, dotyczŃ produktu Imprida HCT 

(amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu 

stosowanych osobno. 

Bardzo czňsto: Ó1/10; czňsto: Ó1/100 do <1/10; niezbyt czňsto: Ó1/1 000 do <1/100; rzadko: 

Ó1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000, nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na 

podstawie dostňpnych danych). 

 

Klasyfikacja 

ukğad·w i 

narzŃd·w 

MedDRA  

Dziağania niepoŨŃdane CzňstoŜĺ    

Imprida  

HCT 

Amlody-

pina 

Walsartan Hydrochlo-

rotiazyd 

Zaburzenia krwi 

i ukğadu 

chğonnego 

Agranulocytoza, 

zahamowanie czynnoŜci 

szpiku kostnego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

hemoglobiny i wartoŜci 

hematokrytu  

-- -- Nieznana -- 

NiedokrwistoŜĺ 

hemolityczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Leukopenia -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Neutropenia -- -- Nieznana -- 

MağopğytkowoŜĺ, 

wystňpujŃca niekiedy z 

plamicŃ 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Rzadko 

NiedokrwistoŜĺ aplastyczna -- -- -- Nieznana 

Zaburzenia 

ukğadu 

immunologiczne-

go 

NadwraŨliwoŜĺ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odŨywiania 

Brak ğaknienia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperkaliemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Rzadko 

Hiperglikemia -- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Hiperlipidemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperurykemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zasadowica 

hipochloremiczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Hipokaliemia Czňsto -- -- Bardzo 

czňsto 

Hipomagnezemia -- -- -- Czňsto 

Hiponatremia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Pogorszenie cukrzycowej 

równowagi metabolicznej 

-- -- -- Rzadko 
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Zaburzenia 

psychiczne 

Depresja -- -- -- Rzadko 

BezsennoŜĺ/zaburzenia snu Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zmiany nastroju -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Zaburzenia 

ukğadu 

nerwowego 

Zaburzona koordynacja 

ruchów 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zawroty gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

Zawroty gğowy zwiŃzane ze 

zmianŃ pozycji ciağa, 

zawroty gğowy zwiŃzane z 

wysiğkiem  

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia smaku Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ pozapiramidowy -- Nieznana -- -- 

B·l gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

WzmoŨone napiňcie -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Letarg Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Parestezje Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Neuropatia obwodowa, 

neuropatia 

Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

-- -- 

SennoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- -- 

Omdlenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

DrŨenie -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia oka Jaskra ostra zamykajŃcego 

siň kŃta 

-- -- -- Nieznana 

Zaburzenia widzenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zaburzenia ucha 

i bğňdnika 

Szum uszny -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zawroty gğowy Niezbyt 

czňsto 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- 

Zaburzenia serca Koğatanie serca -- Czňsto -- -- 

Tachykardia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Arytmie (w tym 

bradykardia, czňstoskurcz 

komorowy i migotanie 

przedsionków) 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zawağ miňŜnia sercowego -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 
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Zaburzenia 

naczyniowe 

Nagğe zaczerwienienie 

twarzy 

-- Czňsto -- -- 

NiedociŜnienie Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiedociŜnienie 

ortostatyczne 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zapalenie Ũyğ, zakrzepica 

Ũylna 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zapalenie naczyŒ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zaburzenia 

ukğadu 

oddechowego, 

klatki piersiowej 

i Ŝr·dpiersia 

Kaszel Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

Niezbyt 

czňsto 

-- 

DusznoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ zaburzeŒ 

oddechowych, obrzňk pğuc, 

zapalenie pğuc 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zapalenie bğony Ŝluzowej 

nosa 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

PodraŨnienie gardğa Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia 

ŨoğŃdka i jelit 

Uczucie dyskomfortu w 

jamie brzusznej, ból w 

nadbrzuszu  

Niezbyt 

czňsto 

Czňsto Niezbyt 

czňsto 

Rzadko 

Nieprzyjemny zapach z ust Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zmiana rytmu wypr·ŨnieŒ -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaparcie -- -- -- Rzadko 

Zmniejszony apetyt -- -- -- Czňsto 

Biegunka Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

SuchoŜĺ bğony Ŝluzowej 

jamy ustnej 

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiestrawnoŜĺ Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NieŨyt bğony Ŝluzowej 

ŨoğŃdka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Rozrost dziŃseğ -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

NudnoŜci Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- Czňsto 

Zapalenie trzustki -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Wymioty Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 
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Zaburzenia 

wŃtroby i dr·g 

Ũ·ğciowych 

Zwiňkszenie aktywnoŜci 

enzym·w wŃtrobowych, 

zwiňkszenie stňŨenia 

bilirubiny w surowicy krwi 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zapalenie wŃtroby -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Cholestaza 

wewnŃtrzwŃtrobowa, 

Ũ·ğtaczka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zaburzenia skóry 

i tkanki 

podskórnej 

Ğysienie -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Obrzňk naczynioruchowy -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Skórne reakcje tocznio-

podobne, uaktywnienie 

skórnej postaci tocznia 

rumieniowatego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

RumieŒ wielopostaciowy -- Bardzo 

rzadko 

-- Nieznana 

Wykwit -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Nadmierne pocenie siň Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Reakcje nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo* 

-- -- -- Rzadko 

świŃd Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

Plamica -- Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Wysypka -- Niezbyt 

czňsto 

Nieznana Czňsto 

Odbarwienie skóry -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Pokrzywka i inne formy 

wysypki 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Czňsto 

Martwicze zapalenie naczyŒ 

krwionoŜnych i toksyczna 

martwica naskórka 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

miňŜniowo-

szkieletowe i 

tkanki ğŃcznej 

Ból stawów -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Ból pleców Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk staw·w Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Skurcz miňŜni Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Osğabienie miňŜni Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

B·l miňŜniowy Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

B·l koŒczyn Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 
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Zaburzenia nerek 

i dróg 

moczowych 

Zwiňkszenie stňŨenia 

kreatyniny w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana -- 

Zaburzenia mikcji  Niezbyt 

czňsto 

  

Oddawanie moczu w nocy -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Czňstomocz Czňsto Niezbyt 

czňsto 

  

Zaburzenia czynnoŜci nerek -- -- -- Nieznana 

Ostra niewydolnoŜĺ nerek Niezbyt 

czňsto 

-- -- Nieznana 

NiewydolnoŜĺ nerek i 

zaburzenie czynnoŜci nerek 

-- -- Nieznana Rzadko 

Zaburzenia 

ukğadu 

rozrodczego i 

piersi 

Impotencja Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 

Ginekomastia  Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia 

ogólne i stany w 

miejscu podania 

Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Osğabienie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Niepok·j, zğe samopoczucie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmňczenie Czňsto Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- 

Ból w klatce piersiowej nie 

zwiŃzany z sercem  

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk Czňsto Czňsto -- -- 

Ból -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

GorŃczka -- -- -- Nieznana 

Badania 

diagnostyczne 

Zwiňkszenie stňŨenia 

lipidów 

 --  Bardzo 

czňsto 

Zwiňkszenie stňŨenia azotu 

mocznikowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia kwasu 

moczowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- --  

Cukromocz    Rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

potasu w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia potasu 

w surowicy krwi 

-- -- Nieznana -- 

Zwiňkszenie masy ciağa Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmniejszenie masy ciağa -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

 

*  Patrz punkt 4.4 NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 
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4.9 Przedawkowanie 

 

Objawy 

Brak doŜwiadczeŒ z przedawkowaniem produktu Imprida HCT. Gğ·wnym objawem przedawkowania 

walsartanu jest znaczne niedociŜnienie z zawrotami gğowy. Przedawkowanie amlodypiny moŨe 

objawiaĺ siň nadmiernym rozszerzeniem naczyŒ obwodowych i, ewentualnie, czňstoskurczem 

odruchowym. Opisywano znaczne i potencjalnie przedğuŨajŃce siň niedociŜnienie ukğadowe, w tym 

wstrzŃs, zakoŒczony zgonem. 

 

Leczenie 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Klinicznie istotne niedociŜnienie spowodowane przedawkowaniem produktu Imprida HCT wymaga 

aktywnego leczenia wspomagajŃcego ukğad sercowo-naczyniowy, w tym czňstego monitorowania 

czynnoŜci serca i ukğadu oddechowego, uniesienia koŒczyn oraz kontroli objňtoŜci 

wewnŃtrznaczyniowej i iloŜci oddawanego moczu. W celu przywr·cenia napiňcia naczyŒ 

krwionoŜnych i ciŜnienia tňtniczego, moŨna zastosowaĺ lek zwňŨajŃcy naczynia krwionoŜne, pod 

warunkiem, Ũe nie ma dla niego przeciwwskazaŒ. Glukonian wapnia podany doŨylnie moŨe byĺ 

korzystny dla odwr·cenia skutk·w blokady kanağu wapniowego. 

 

Amlodypina 

JeŜli spoŨycie nastŃpiğo niedawno, moŨna wywoğaĺ wymioty lub przeprowadziĺ pğukanie ŨoğŃdka. 

Podanie wňgla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezpoŜrednio lub 2 godziny po zaŨyciu 

amlodypiny wykazağo znaczne zmniejszenie absorpcji tej substancji. 

Usuniňcie amlodypiny za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Walsartan 

Usuniňcie walsartanu za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwiŃzane jest z niedoborem elektrolit·w (hipokaliemiŃ, 

hipochloremiŃ) oraz odwodnieniem spowodowanym wzmoŨonŃ diurezŃ. Do najczňŜciej 

wystňpujŃcych objaw·w przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleŨŃ nudnoŜci i 

sennoŜĺ. Hipokaliemia moŨe spowodowaĺ skurcze miňŜni i (lub) wyraŦne zaburzenia rytmu serca 

zwiŃzane z jednoczesnym przyjmowaniem glikozyd·w naparstnicy lub pewnych lek·w 

przeciwarytmicznych. 

Nie ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocŃ hemodializy. 

 

 

5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zğoŨone zawierajŃce antagonistň angiotensyny II (walsartan), 

pochodne dihydropirydyny (amlodypinň) oraz tiazydowe leki moczopňdne (hydrochlorotiazyd), kod 

ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd. 

 

Produkt Imprida HCT zawiera trzy skğadniki przeciwnadciŜnieniowe o uzupeğniajŃcych siň 

mechanizmach kontrolowania ciŜnienia krwi u pacjent·w z samoistnym nadciŜnieniem tňtniczym: 

amlodypina naleŨy do grupy antagonist·w wapnia, walsartan do grupy lek·w bňdŃcych antagonistami 

angiotensyny II, a hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy tiazydowych lek·w moczopňdnych. 

Skojarzenie tych substancji powoduje addytywne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe. 
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Preparat Imprida HCT byğ analizowany w podw·jnie zaŜlepionym badaniu kontrolowanym substancjŃ 

czynnŃ z udziağem pacjent·w z nadciŜnieniem. W sumie w badaniu wziňğo udziağ 2 271 pacjentów z 

umiarkowanym lub ciňŨkim nadciŜnieniem (Ŝrednie wyjŜciowe skurczowe/rozkurczowe ciŜnienie krwi 

wynosiğo 170/107 mmHg), kt·rym podawano amlodypinň/walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 

10 mg/320 mg/25 mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 320 mg/25 mg; amlodypinň/walsartan w 

dawce 10 mg/320 mg lub hydrochlorotiazyd/amlodypinň w dawce 25 mg/10 mg. W chwili 

rozpoczňcia badania pacjentom przepisywano mniejsze dawki w leczeniu skojarzonym, a nastňpnie 

dawki stopniowo zwiňkszano, tak, by w tygodniu 2 uzyskaĺ dawki w peğnej wysokoŜci. 

 

W tygodniu 8 Ŝrednie zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi wyniosğo 

39,7/24,7 mmHg po zastosowaniu produktu Imprida HCT; 32,0/19,7 mmHg w grupie 

walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/21,5 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz 

31,5/19,5 mmHg w grupie amlodypiny/hydrochlorotiazydu. Potr·jna terapia skojarzona byğa 

statystycznie bardziej skuteczna od kaŨdej z trzech podw·jnych terapii skojarzonych w obniŨaniu 

rozkurczowego i skurczowego ciŜnienia krwi. ObniŨenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi 

pod wpğywem produktu Imprida HCT byğo o 7,6/5,0 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu walsartanu 

z hydrochlorotiazydem, o 6,2/3,3 mmHg wiňksze w por·wnaniu z leczeniem amlodypinŃ z 

walsartanem oraz o 8,2/5,3 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu amlodypiny z hydrochlorotiazydem. 

Peğne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe uzyskiwano po 2 tygodniach leczenia maksymalnymi 

dawkami produktu Imprida HCT. U statystycznie wiňkszego odsetka pacjent·w uzyskano kontrolň 

ciŜnienia krwi (<140/90 mmHg) w grupie leczonej produktem Imprida HCT (71%) w porównaniu z 

kaŨdŃ z trzech podw·jnych terapii skojarzonych (45-54%) (p<0,0001). 

 

W podgrupie 283 pacjent·w, w kt·rej dokonano cağodobowego ambulatoryjnego pomiaru ciŜnienia 

krwi, klinicznie i statystycznie wiňksze obniŨenie skurczowego i rozkurczowego ciŜnienia krwi w 

ciŃgu 24 godzin obserwowano w potrójnej terapii skojarzonej w porównaniu z leczeniem 

skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amlodypinŃ oraz 

hydrochlorotiazydem z amlodypinŃ. 

 

Amlodypina 

Amlodypina - skğadnik produktu Imprida HCT hamuje wejŜcie jon·w wapnia przez bğony 

kom·rkowe do kom·rek miňŜnia sercowego oraz miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych. Mechanizm 

dziağania przeciwnadciŜnieniowego amlodypiny opiera siň na bezpoŜrednim dziağaniu 

rozkurczajŃcym miňŜnie gğadkie naczyŒ krwionoŜnych, powodujŃcym zmniejszenie obwodowego 

oporu naczyniowego i ciŜnienia krwi. Dane doŜwiadczalne sugerujŃ, Ũe amlodypina przyğŃcza siň 

zarówno w miejscach wiŃzania pochodnych dihydropirydyny, jak i pochodnych nie-

dihydropirydynowych. KurczliwoŜĺ miňŜnia sercowego i miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych 

zaleŨy od przemieszczania siň zewnŃtrzkom·rkowych jon·w wapnia do kom·rek miňŜni poprzez 

specjalne kanağy jonowe. 
 

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z nadciŜnieniem, amlodypina powoduje rozszerzenie 

naczyŒ krwionoŜnych, skutkujŃce zmniejszeniem ciŜnienia krwi w pozycji leŨŃcej i stojŃcej. 

ObniŨeniu ciŜnienia krwi podczas przedğuŨonego podawania nie towarzyszy istotna zmiana czňstoŜci 

skurcz·w serca ani stňŨeŒ katecholamin w osoczu. 

 

StňŨenia w osoczu korelujŃ ze skutecznoŜciŃ zar·wno u pacjent·w mğodych, jak r·wnieŨ u pacjent·w 

w podeszğym wieku. 

 

U pacjent·w z nadciŜnieniem i z prawidğowŃ czynnoŜciŃ nerek, dawki terapeutyczne amlodypiny 

skutkowağy zmniejszeniem nerkowego oporu naczyniowego i zwiňkszeniem wsp·ğczynnika 

przesŃczania kğňbuszkowego oraz efektywnego nerkowego przepğywu osocza, bez zmiany frakcji 

przesŃczania lub wystňpowania biağkomoczu. 
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Walsartan 

Walsartan jest doustnym, silnym, swoistym antagonistŃ receptora angiotensyny II. Dziağa wybi·rczo 

na odpowiedzialny za znane dziağanie angiotensyny II podtyp receptora AT1. 

 

Podanie walsartanu pacjentom z nadciŜnieniem prowadziğo do spadku ciŜnienia krwi bez wpğywu na 

czňstoŜĺ tňtna. 

 

U wiňkszoŜci pacjent·w po podaniu pojedynczej dawki doustnej, poczŃtek dziağania 

przeciwnadciŜnieniowego wystňpuje w ciŃgu 2 godzin, a maksymalny spadek ciŜnienia krwi jest 

osiŃgany w ciŃgu 4-6 godzin. Dziağanie przeciwnadciŜnieniowe utrzymuje siň przez 24 godziny po 

podaniu leku. Podczas wielokrotnego podawania, maksymalne obniŨenie ciŜnienia krwi przy 

jakiejkolwiek dawce jest na og·ğ osiŃgane w ciŃgu 2-4 tygodni. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Tiazydowe leki moczopňdne dziağajŃ gğ·wnie w dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. 

Wykazano, Ũe w korze nerki znajduje siň receptor o duŨym powinowactwie bňdŃcy gğ·wnym 

miejscem wiŃzania dla moczopňdnego dziağania tiazyd·w oraz hamowania transportu NaCl w 

dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. Mechanizm dziağania tiazydowych lek·w moczopňdnych 

polega na hamowaniu transportu bğonowego Na+Cl-, prawdopodobnie w drodze konkurowania o 

miejsca Cl-, wpğywajŃc na proces wchğaniania zwrotnego elektrolit·w: dziağanie bezpoŜrednie polega 

na zwiňkszeniu wydalania sodu i chlork·w w przybliŨeniu w r·wnym stopniu, a dziağanie poŜrednie 

to dziağanie moczopňdne, zmniejszajŃce objňtoŜĺ osocza, a w rezultacie zwiňkszajŃce aktywnoŜĺ 

reninowŃ osocza, zwiňkszajŃce wydzielanie aldosteronu, zwiňkszajŃce wydalanie potasu z moczem i 

zmniejszajŃce stňŨenie potasu w surowicy. 

 

Europejska Agencja Lek·w uchyla obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu Imprida HCT we 

wszystkich podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w samoistnym nadciŜnieniu tňtniczym. 

Stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2. 

 

5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

LiniowoŜĺ 

Amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd charakteryzujŃ siň farmakokinetykŃ liniowŃ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Po doustnym podaniu produktu Imprida HCT zdrowym osobom dorosğym maksymalne stňŨenia 

amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu w osoczu osiŃgane sŃ odpowiednio po 6-8 godzinach, 

3 godzinach i 2 godzinach. SzybkoŜĺ i intensywnoŜĺ wchğaniania amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu z produktu Imprida HCT sŃ takie same jak po podaniu w postaci pojedynczych 

substancji. 

 

Amlodypina 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, maksymalne stňŨenie 

w osoczu osiŃgane jest po 6-12 godzinach. Cağkowita biodostňpnoŜĺ wynosi od 64% do 80%. 

Przyjmowanie pokarmu nie ma wpğywu na biodostňpnoŜĺ amlodypiny. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji wynosi okoğo 21 l/kg. Badania in vitro z amlodypinŃ wykazağy, Ũe 

okoğo 97,5% leku znajdujŃcego siň w krwiobiegu wiŃŨe siň z biağkami osocza. 

 

Biotransformacja: Amlodypina jest w znacznym stopniu (okoğo 90%) metabolizowana w wŃtrobie do 

nieaktywnych metabolitów. 

 

Wydalanie: Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo, z okresem p·ğtrwania w fazie 

eliminacji wynoszŃcym okoğo 30 do 50 godzin. StňŨenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiŃgane sŃ 

po stağym podawaniu przez 7-8 dni. Dziesiňĺ procent wyjŜciowej amlodypiny i 60% jej metabolit·w 

zostaje wydalone z moczem. 
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Walsartan 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym samego walsartanu, maksymalne stňŨenia w osoczu osiŃgane sŃ 

po 2-4 godzinach. średnia bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 23%. Pokarm zmniejsza cağkowity 

wpğyw walsartanu na organizm (mierzony jako pole pod krzywŃ, AUC) o okoğo 40%, a maksymalne 

stňŨenie w osoczu (Cmax) o okoğo 50%, chociaŨ od okoğo 8 godzin po podaniu stňŨenie walsartanu w 

osoczu jest podobne w grupie pacjent·w po posiğku i w grupie pacjent·w na czczo. Zmniejszeniu 

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne osğabienie dziağania terapeutycznego, i dlatego 

walsartan moŨe byĺ podawany zarówno z pokarmem, jak i bez. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji walsartanu w stanie stacjonarnym po podaniu doŨylnym wynosi 

okoğo 17 litr·w, co wskazuje, Ũe walsartan nie przedostaje siň w duŨym stopniu do tkanek. Walsartan 

w znacznym stopniu wiŃŨe siň z biağkami osocza (94-97%), gğ·wnie z albuminami surowicy. 

 

Biotransformacja: Walsartan nie ulega znacznym przeksztağceniom, tylko okoğo 20% dawki jest 

wydalane w postaci metabolit·w. W osoczu zidentyfikowano hydroksymetabolit w mağych stňŨeniach 

(mniej niŨ 10% AUC walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie. 

 

Wydalanie: WiňkszoŜĺ walsartanu jest wydalana z kağem (okoğo 83% dawki) i w moczu (okoğo 13% 

dawki), gğ·wnie w postaci niezmienionej. Po podaniu doŨylnym, klirens osoczowy walsartanu wynosi 

okoğo 2 l/h, a klirens nerkowy - 0,62 l/h (okoğo 30% klirensu cağkowitego). Okres p·ğtrwania 

walsartanu wynosi 6 godzin. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Wchğanianie: Wchğanianie hydrochlorotiazydu po podaniu dawki doustnej nastňpuje szybko (tmax 

okoğo 2 godzin). Zwiňkszenie Ŝredniego pola powierzchni pod krzywŃ jest liniowe i proporcjonalne 

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych. 

 

Wpğyw pokarmu na wchğanianie hydrochlorotiazydu, jeŜli istnieje, ma minimalne znaczenie 

kliniczne. Bezwzglňdna dostňpnoŜĺ biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 

70%. 

 

Dystrybucja: Pozorna objňtoŜĺ dystrybucji wynosi 4ï8 l/kg.Hydrochlorotiazyd znajdujŃcy siň w 

ukğadzie krŃŨenia wiŃŨe siň z biağkami osocza (40ï70%), gğ·wnie z albuminami. Hydrochlorotiazyd 

ulega r·wnieŨ kumulacji w erytrocytach w iloŜci stanowiŃcej okoğo 3-krotnoŜĺ kumulacji w osoczu. 

 

Biotransformacja: Hydrochlorotiazyd jest wydalany gğ·wnie w postaci niezmienionej. 

 

Wydalanie: Hydrochlorotiazyd jest usuwany z osocza a jego okres p·ğtrwania wynosi Ŝrednio od 6 do 

15 godzin w koŒcowej fazie eliminacji. Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje 

zmian jego wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobň skutkuje minimalnŃ 

kumulacjŃ leku. Ponad 95% wchğoniňtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. 

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalików nerkowych. 
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Szczególne grupy pacjentów 

Dzieci i mğodzieŨ (poniŨej 18 lat) 

Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

Czas do uzyskania maksymalnego stňŨenia amlodypiny w osoczu jest podobny u mğodych pacjent·w i 

u pacjent·w w podeszğym wieku. U pacjent·w w podeszğym wieku, klirens amlodypiny ma tendencjň 

do zmniejszania siň, powodujŃc zwiňkszenie pola pod krzywŃ (AUC) i wydğuŨenie okresu p·ğtrwania 

w fazie eliminacji. średnie og·lnoustrojowe AUC dla walsartanu jest wiňksze o 70% u pacjent·w w 

podeszğym wieku niŨ u mğodych pacjent·w, dlatego teŨ w przypadku zwiňkszania dawki zaleca siň 

zachowanie ostroŨnoŜci. 

 

Pole pod krzywŃ AUC walsartanu jest nieznacznie zwiňkszone u pacjent·w w podeszğym wieku w 

por·wnaniu z pacjentami mğodymi, jednak nie wykazano, by r·Ũnice te miağy jakiekolwiek 

znaczenie kliniczne. 

 

Ograniczone dane sugerujŃ, Ũe ukğadowy klirens hydrochlorotiazydu jest zmniejszony u pacjent·w w 

podeszğym wieku, zar·wno zdrowych jak i chorujŃcych na nadciŜnienie, w por·wnaniu ze zdrowymi 

mğodymi ochotnikami. 

 

Trzy skğadniki produktu sŃ r·wnie dobrze tolerowane przez pacjent·w mğodych, jak przez osoby w 

podeszğym wieku, dlatego zaleca siň stosowanie zwykğego dawkowania (patrz punkt 4.2). 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Zaburzenia czynnoŜci nerek nie wpğywajŃ w spos·b istotny na farmakokinetykň amlodypiny. Zgodnie 

z oczekiwaniami w przypadku produktu, kt·rego klirens nerkowy wynosi tylko 30% cağkowitego 

klirensu osoczowego, nie zauwaŨono korelacji pomiňdzy czynnoŜciŃ nerek a cağkowitym wpğywem 

walsartanu na organizm. 

 

Pacjenci z ğagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoŜci nerek mogŃ zatem otrzymywaĺ 

zazwyczaj stosowanŃ dawkň poczŃtkowŃ leku (patrz punkt 4.2 i 4.4). 

 

W przypadku zaburzeŒ czynnoŜci nerek Ŝrednie szczytowe stňŨenia i wartoŜci AUC 

hydrochlorotiazydu sŃ zwiňkszone a szybkoŜĺ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjent·w z 

ğagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoŜci nerek, obserwowano 3-krotne zwiňkszenie 

wartoŜci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent·w z ciňŨkim zaburzeniem czynnoŜci nerek, 

obserwowano 8-krotne zwiňkszenie wartoŜci AUC. Stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych 

dializie (patrz punkt 4.3). 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ wŃtroby klirens amlodypiny jest zmniejszony, co powoduje 

zwiňkszenie AUC o okoğo 40-60%. U pacjent·w z ğagodnŃ do umiarkowanej przewlekğŃ chorobŃ 

wŃtroby, cağkowity wpğyw walsartanu na organizm (mierzony wartoŜciŃ AUC) jest przeciňtnie 

dwukrotnie wiňkszy niŨ u zdrowych ochotnik·w (dobranych wedğug wieku, pğci i masy ciağa). Ze 

wzglňdu na wchodzŃcy w skğad produktu walsartan, produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany u 

pacjent·w z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkty 4.2 i 4.3). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

W szeregu przedklinicznych badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa prowadzonych na kilku gatunkach 

zwierzŃt, kt·rym podawano amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, a takŨe skojarzenie 

walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (Imprida HCT) nie stwierdzono toksycznego dziağania og·lnoustrojowego lub 

toksycznego wpğywu na narzŃdy docelowe, kt·re mogğyby mieĺ niekorzystny wpğyw na kliniczne 

zastosowanie produktu Imprida HCT u ludzi. 

 

Przedkliniczne badania nad bezpieczeŒstwem, trwajŃce do 13 tygodni prowadzono na szczurach, 

którym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie 

skojarzone spowodowağo przewidywane zmniejszenie masy czerwonokrwinkowej (erytrocyt·w, 

hemoglobiny, hematokrytu i retykulocyt·w), zwiňkszenie stňŨenia mocznika w surowicy, 

zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny w surowicy, zwiňkszenie stňŨenia potasu w surowicy, zwiňkszenie 

liczby kom·rek przykğňbuszkowych (JG) w nerkach oraz miejscowe nadŨerki w ŨoğŃdku 

gruczoğowym szczura. Wszystkie te zmiany byğy odwracalne po 4-tygodniowym okresie zdrowienia i 

sŃ uwaŨane za nasilenie dziağaŒ farmakologicznych. 

 

Leczenie skojarzone amlodypinŃ z walsartanem i hydrochlorotiazydem nie byğo badane w kierunku 

ewentualnego dziağania genotoksycznego lub rakotwórczego z uwagi na brak dowodów na 

wystňpowanie jakichkolwiek interakcji pomiňdzy tymi substancjami, kt·re od dawna znajdujŃ siň w 

obrocie. Amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd badano jednak osobno pod kŃtem dziağania 

genotoksycznego i karcynogennego, uzyskujŃc wynik negatywny. 

 

Amlodypina 

Toksyczny wpğyw na pğodnoŜĺ 

Badania wpğywu na rozr·d przeprowadzone u szczur·w i myszy wykazağy op·Ŧnienie daty porodu, 

wydğuŨenie czasu trwania porodu i zmniejszonŃ przeŨywalnoŜĺ potomstwa po zastosowaniu 

amlodypiny w dawkach mniej wiňcej 50-kronie wiňkszych od maksymalnej zalecanej dawki dla 

ludzi, w mg/kg masy ciağa. 

 

Zaburzenia pğodnoŜci 

Nie stwierdzono wpğywu amlodypiny podawanej w dawkach do 10 mg/kg/dobň (w przeliczeniu na 

mg/m2 powierzchni ciağa, oŜmiokrotnie* wiňkszej od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi 

wynoszŃcej 10 mg) na pğodnoŜĺ u szczur·w (u samc·w przez 64 dni i samic przez 14 dni przed 

parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w którym samcom podawano bezylan amlodypiny w 

dawce porównywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 30 dni, stwierdzono zarówno 

zmniejszenie stňŨenia hormonu folikulotropowego i testosteronu w osoczu, jak i zmniejszenie gňstoŜci 

nasienia, liczby dojrzağych spermatyd i kom·rek Sertoliego. 

 

RakotwórczoŜĺ, mutageneza 

U szczur·w i myszy otrzymujŃcych amlodypinň w karmie przez dwa lata, w iloŜci tak dobranej, aby 

zapewniĺ dawkň dobowŃ 0,5, 1,25 i 2,5 mg/kg/dobň, nie stwierdzono oznak dziağania 

rakotw·rczego. Najwiňksza dawka (u myszy zbliŨona, a u szczur·w dwukrotnie wiňksza od 

maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi, wynoszŃcej 10 mg, w mg/m2 powierzchni ciağa*) byğa 

zbliŨona do maksymalnej tolerowanej dawki dla myszy, ale nie dla szczur·w. 

 

W badaniach mutagennoŜci nie stwierdzono dziağaŒ zwiŃzanych z podawanym lekiem na poziomie 

genów ani chromosomów. 

 

*W oparciu o masň ciağa pacjenta wynoszŃcŃ 50 kg. 
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Walsartan 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa stosowania, farmakologii, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i 

potencjalnego dziağania rakotw·rczego, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla 

czğowieka. 

 

U szczurów dawki toksyczne u matki (600 mg/kg mc./dobň) w trakcie ostatnich dni ciŃŨy i laktacji 

prowadziğy do mniejszego wskaŦnika przeŨywalnoŜci, mniejszego przyrostu masy ciağa i op·Ŧnienia 

rozwoju (oddzielnie mağŨowiny usznej i otw·r w kanale sğuchowym) u potomstwa (patrz punkt 4.6). 

Takie dawki u szczurów (600 mg/kg mc./dobň) sŃ okoğo 18-krotnie wiňksze od maksymalnej 

zalecanej dawki u ludzi, w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i 

pacjenta o masie ciağa 60 kg). 

 

W przedklinicznych badaniach bezpieczeŒstwa duŨe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg mc.) 

powodowağy u szczur·w obniŨenie parametr·w czerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina, 

hematokryt) i zmiany w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiňkszone stňŨenie mocznika w osoczu, 

rozrost kanalik·w nerkowych i bazofiliň u samc·w). Takie dawki u szczurów (200 do 600 mg/kg 

mc./dobň) sŃ okoğo 6-krotnie i 18-krotnie wiňksze od maksymalnej zalecanej dawki u ludzi 

wyraŨonej w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta o masie 

ciağa 60 kg). 

 

U marmozet przy stosowaniu podobnych dawek zmiany byğy zbliŨone, choĺ ciňŨsze, szczeg·lnie w 

nerkach, gdzie zmiany rozwinňğy siň w nefropatiň, obejmujŃcŃ r·wnieŨ zwiňkszone stňŨenie 

mocznika i kreatyniny. 

 

W obu gatunkach zaobserwowano r·wnieŨ przerost kom·rek aparatu przykğňbuszkowego. Uznano, Ũe 

wszystkie zmiany zostağy spowodowane farmakologicznym dziağaniem walsartanu, kt·ry wywoğuje 

dğugo utrzymujŃce siň niedociŜnienie tňtnicze, szczeg·lnie u marmozet. W przypadku stosowania 

walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wydaje siň, Ũe przerost kom·rek aparatu 

przykğňbuszkowego nie ma odniesienia. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

RdzeŒ tabletki 

Celuloza mikrokrystaliczna 

Krospowidon 

Krzemionka koloidalna bezwodna 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka 

Hypromeloza 

Makrogol 4000 

Talk 

Tytanu dwutlenek (E171) 

ŧelaza tlenek Ũ·ğty (E172) 

ŧelaza tlenek czerwony (E172) 

 

6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 
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6.3 Okres waŨnoŜci 

 

2 lata 

 

6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych. 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych. 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 14 tabletek. 

 

PVC/PVDC blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze do uŨytku w lecznictwie 

zamkniňtym: 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ lub dawek muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 

 

6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego 

do stosowania 

 

Bez szczeg·lnych wymagaŒ. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/013-024 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

15.10.2009 
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNI CZEGO 

 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 

KaŨda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg 

walsartanu oraz 25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletka powlekana (tabletka) 

 

ŧ·ğte, owalne, dwuwypukğe tabletki o Ŝciňtych brzegach, oznaczone ñNVRò po jednej stronie i 

ñVELò po drugiej stronie tabletki. 

 

 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Leczenie samoistnego nadciŜnienia tňtniczego u dorosğych pacjent·w, kt·rych ciŜnienie krwi jest 

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojarzonego amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (HCT), jako leczenie zastňpujŃce przyjmowanie tych substancji czynnych w 

trzech oddzielnych preparatach lub w dwóch preparatach, z których jeden zawiera dwie substancje 

czynne, a drugi pozostağŃ substancjň czynnŃ. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Imprida HCT to 1 tabletka na dobň, przyjmowana najlepiej rano. 

 

Przed rozpoczňciem leczenia produktem Imprida HCT, naleŨy kontrolowaĺ stan pacjent·w za 

pomocŃ ustalonych dawek poszczeg·lnych substancji czynnych, stosowanych jednoczeŜnie. Dawkň 

produktu Imprida HCT naleŨy okreŜliĺ na podstawie dawek poszczeg·lnych substancji czynnych 

przyjmowanych przed zmianŃ leczenia. 

 

Maksymalna zalecana dawka produktu Imprida HCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Szczególne populacje 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Nie ma koniecznoŜci dostosowywania dawki poczŃtkowej u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ze wzglňdu na zawartoŜĺ 

hydrochlorotiazydu, stosowanie preparatu Imprida HCT jest przeciwwskazane u pacjentów, u których 

wystňpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek 

(szybkoŜĺ przesŃczania kğňbuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2) (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 
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Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Ze wzglňdu na skğadnik produktu- walsartan, stosowanie preparatu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkt 4.3). U 

pacjent·w z ğagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby przebiegajŃcymi bez 

cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu, dlatego nie naleŨy stosowaĺ 

produktu Imprida HCT w tej grupie pacjentów (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

DoŜwiadczenie dotyczŃce stosowania produktu Imprida HCT, szczególnie w maksymalnej dawce, u 

pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca jest ograniczone. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ, niedokrwiennŃ serca szczeg·lnie stosujŃc 

maksymalnŃ dawkň produktu Imprida HCT wynoszŃcŃ 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 

 

Dzieci i mğodzieŨ 

Stosowanie produktu leczniczego Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy (pacjenci w wieku poniŨej 

18 lat) nie jest wğaŜciwe w leczeniu samoistnego nadciŜnienia tňtniczego. 

 

Sposób podawania 

Produkt Imprida HCT moŨna przyjmowaĺ niezaleŨnie od posiğk·w. Tabletki naleŨy poğykaĺ w 

cağoŜci, popijajŃc wodŃ, o tej samej porze w ciŃgu dnia, najlepiej rano. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

- NadwraŨliwoŜĺ na substancje czynne, inne pochodne sulfonamid·w, pochodne 

dihydropirydyny lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 

- Drugi i trzeci trymestr ciŃŨy (patrz punkty 4.4 i 4.6). 

- Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, marskoŜĺ Ũ·ğciowa wŃtroby lub cholestaza. 

- CiňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2), bezmocz oraz pacjenci 

dializowani. 

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. 

 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni 

Znaczne niedociŜnienie, w tym niedociŜnienie ortostatyczne obserwowano u 1,7% pacjent·w 

leczonych maksymalnŃ dawkŃ produktu Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) w porównaniu do 1,8% 

pacjentów leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg/25 mg), 0,4% pacjentów 

leczonych amlodypinŃ i walsartanem (10 mg/320 mg), oraz 0,2% pacjentów leczonych 

hydrochlorotiazydem i amlodypinŃ (25 mg/10 mg) w kontrolowanych badaniach klinicznych z 

udziağem pacjent·w z umiarkowanym do ciňŨkiego nadciŜnieniem bez powikğaŒ. 

 

U pacjent·w z niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, takich jak otrzymujŃcy duŨe dawki lek·w 

moczopňdnych, po rozpoczňciu leczenia produktem Imprida HCT moŨe wystŃpiĺ objawowe 

niedociŜnienie. Produkt Imprida HCT moŨna stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wczeŜniej 

wystňpujŃcego niedoboru sodu i (lub) niedoboru pğyn·w. 

 

JeŜli wystŃpi znaczne niedociŜnienie zwiŃzane z leczeniem produktem Imprida HCT, pacjenta naleŨy 

uğoŨyĺ w pozycji leŨŃcej na plecach i, w razie potrzeby, podaĺ doŨylnie 0,9% roztw·r NaCl. 

Leczenie moŨna kontynuowaĺ po ustabilizowaniu ciŜnienia krwi. 



55 

 

Zmiany w stňŨeniu elektrolit·w w surowicy krwi 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

W kontrolowanym badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, u wielu pacjentów 

walsartan w dawce 320 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg w przybliŨeniu r·wnowaŨyğy swoje 

przeciwstawne dziağanie na stňŨenie potasu w surowicy krwi. U pozostağych pacjent·w, jedno lub 

drugie dziağanie moŨe byĺ dominujŃce. Okresowo naleŨy oznaczaĺ stňŨenie elektrolit·w w surowicy 

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w. 

 

Okresowe oznaczenia stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi naleŨy przeprowadzaĺ w odpowiednich 

odstňpach czasu w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w, szczeg·lnie u 

pacjent·w z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburzona czynnoŜĺ nerek, leczenie innymi 

produktami leczniczymi lub zaburzenia równowagi elektrolitów w wywiadzie. 

 

Walsartan 

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementów potasu, leków 

moczopňdnych oszczňdzajŃcych potas, substytut·w soli zawierajŃcych potas lub innych leków, które 

mogŃ powodowaĺ zwiňkszenie stňŨenia potasu (heparyna itp.). NaleŨy zapewniĺ odpowiednie 

kontrolowanie stňŨenia potasu. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Leczenie produktem Imprida HCT moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu hipokaliemii i 

jakiejkolwiek wystňpujŃcej r·wnoczeŜnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ 

doprowadziĺ do wystŃpienia hipokaliemii lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hipokaliemiň. 

Tiazydowe leki moczopňdne naleŨy stosowaĺ ostroŨnie u pacjent·w z chorobami, kt·rym towarzyszy 

zwiňkszona utrata potasu, na przykğad w przypadku nefropatii z utratŃ soli lub przednerkowym 

(kardiogennym) upoŜledzeniem czynnoŜci nerek. JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu 

rozwinie siň hipokaliemia, naleŨy przerwaĺ stosowanie produktu Imprida HCT do czasu uzyskania 

stabilnej równowagi potasowej. 

 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ doprowadziĺ do wystŃpienia hiponatremii i zasadowicy 

hipochloremicznej lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hiponatremiň. Obserwowano hiponatremiň, 

kt·rej towarzyszyğy objawy neurologiczne (nudnoŜci, postňpujŃca dezorientacja, apatia). Stosowanie 

hydrochlorotiazydu moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiponatremii. 

JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie siň ciňŨka lub nagğa hiponatremia, naleŨy 

przerwaĺ jego stosowanie do czasu normalizacji stňŨenia sodu we krwi. 

 

Wszystkich pacjent·w otrzymujŃcych tiazydowe leki moczopňdne naleŨy okresowo monitorowaĺ 

celem wykrycia zaburzeŒ r·wnowagi elektrolitowej, szczeg·lnie potasu, sodu i magnezu. 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ przyspieszaĺ wystŃpienie azotemii u pacjent·w z przewlekğŃ 

chorobŃ nerek. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z zaburzeniami 

czynnoŜci nerek, zaleca siň okresowe monitorowanie stňŨenia elektrolitów w surowicy krwi (w tym 

potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie produktu Imprida HCT jest przeciwwskazane u 

pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych dializie (patrz punkt 

4.3). 

 

Nie ma koniecznoŜci dostosowania dawkowania produktu Imprida HCT u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (GFR Ó30 ml/min/1,73 m2). 

 

ZwňŨenie tňtnicy nerkowej 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z 

jednostronnym lub obustronnym zwňŨeniem tňtnicy nerkowej lub zwňŨeniem tňtnicy jedynej czynnej 

nerki. 
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Przeszczepienie nerki 

Do chwili obecnej brak doŜwiadczenia zwiŃzanego z bezpieczeŒstwem stosowania produktu Imprida 

HCT u pacjentów po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki. 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Walsartan jest gğ·wnie wydalany w postaci niezmienionej z Ũ·ğciŃ, podczas gdy amlodypina jest w 

znacznym stopniu metabolizowana w wŃtrobie. U pacjent·w z ğagodnym do umiarkowanego 

zaburzeniem czynnoŜci wŃtroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 

80 mg, dlatego teŨ produkt Imprida HCT nie jest odpowiedni dla tej grupy pacjentów (patrz punkty 

4.2, 4.3 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

W wyniku zahamowania ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, moŨna oczekiwaĺ zmian czynnoŜci 

nerek u os·b podatnych. U pacjent·w z ciňŨkŃ niewydolnoŜciŃ serca, u kt·rych czynnoŜĺ nerek moŨe 

zaleŨeĺ od aktywnoŜci ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy 

angiotensyny (ACE) i antagonistami receptora angiotensyny byğo zwiŃzane z wystňpowaniem 

skŃpomoczu i (lub) postňpujŃcej azotemii oraz (rzadko) z ostrŃ niewydolnoŜciŃ nerek i (lub) zgonem. 

Podobne wyniki zgğaszano odnoŜnie walsartanu. 

 

W dğugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodypinŃ podawanŃ 

pacjentom z niewydolnoŜciŃ serca stopnia III i IV wedğug klasyfikacji NYHA (New York Heart 

Association Classification) o etiologii innej niŨ niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byğo 

zwiŃzane z czňstszymi doniesieniami o obrzňku pğuc, pomimo braku istotnych r·Ũnic w czňstoŜci 

wystňpowania pogorszenia niewydolnoŜci serca w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ, 

szczególnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT, 

10 mg/320 mg/25 mg, ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych dotyczŃcych stosowania leku w tych 

populacjach pacjentów. 

 

ZwňŨenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwňŨeniem drogi 

odpğywu z lewej komory 

Podobnie jak w przypadku innych lek·w rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne, wskazana jest 

szczeg·lna ostroŨnoŜĺ u pacjent·w ze stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ lub kardiomiopatiŃ przerostowŃ 

ze zwňŨeniem drogi odpğywu z lewej komory. 

 

CiŃŨa 

Nie naleŨy rozpoczynaĺ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciŃŨy. Z 

wyjŃtkiem koniecznoŜci kontynuowania leczenia antagonistŃ receptora angiotensyny II, u pacjentek 

planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil 

bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora 

angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie (patrz 

punkty 4.3 i 4.6). 

 

Hiperaldosteronizm pierwotny 

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni byĺ leczeni antagonistŃ angiotensyny II, 

walsartanem, poniewaŨ ich ukğad renina-angiotensyna nie jest aktywny. Dlatego teŨ nie zaleca siň 

stosowania produktu Imprida HCT w tej populacji pacjentów. 

 

ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

Zgğaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia ukğadowego tocznia rumieniowatego pod wpğywem 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu. 
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Inne zaburzenia metaboliczne 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy oraz 

zwiňkszaĺ stňŨenie cholesterolu, trigliceryd·w i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzycŃ 

mogŃ wymagaĺ dostosowania dawki insuliny lub doustnych lek·w przeciwcukrzycowych. 

 

Ze wzglňdu na zawartoŜĺ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane w przypadku wystňpowania objawowej hiperurykemii. Hydrochlorotiazyd moŨe 

zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu moczowego w surowicy krwi ze wzglňdu na zmniejszony klirens kwasu 

moczowego, oraz powodowaĺ lub nasilaĺ hiperurykemiň, jak r·wnieŨ prowadziĺ do wystŃpienia dny 

moczanowej u podatnych pacjentów. 

 

Tiazydy zmniejszajŃ wydalanie wapnia z moczem oraz mogŃ spowodowaĺ okresowe i nieznaczne 

zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzeŒ w metabolizmie 

wapnia. Produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjent·w z hiperkalcemiŃ i 

moŨna go stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiperkalcemii. JeŜli podczas 

stosowania produktu Imprida HCT wystŃpi hiperkalcemia, naleŨy przerwaĺ leczenie. Podczas 

stosowania tiazyd·w naleŨy okresowo monitorowaĺ stňŨenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna 

hiperkalcemia moŨe byĺ oznakŃ ukrytej nadczynnoŜci przytarczyc. Przed przystŃpieniem do badaŒ 

sprawdzajŃcych czynnoŜĺ przytarczyc naleŨy przerwaĺ stosowanie tiazyd·w. 

 

NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 

Po zastosowaniu tiazydowych lek·w moczopňdnych zgğaszano przypadki nadwraŨliwoŜci na Ŝwiatğo 

(patrz punkt 4.8). JeŜli podczas leczenia produktem Imprida HCT wystŃpi reakcja nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo, zaleca siň przerwanie leczenia. JeŜli konieczne jest wznowienie terapii lekiem 

moczopňdnym, zaleca siň ochronň naraŨonej powierzchni ciağa przed dziağaniem promieni 

sğonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. 

 

Jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta 

Hydrochlorotiazyd, bňdŃcy sulfonamidem, kojarzono z reakcjŃ idiosynkratycznŃ powodujŃcŃ ostrŃ 

przemijajŃcŃ miopiň oraz jaskrň ostrŃ zamykajŃcego siň kŃta. Do objaw·w naleŨŃ: nagğe 

zmniejszenie ostroŜci widzenia lub b·l oka. Objawy te wystňpujŃ zazwyczaj w ciŃgu godzin do 

tygodnia po rozpoczňciu leczenia. Nieleczona jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta moŨe prowadziĺ do 

trwağej utraty wzroku. 

 

Gğ·wnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu tak szybko jak to tylko 

jest moŨliwe. JeŜli ciŜnienie wewnŃtrzgağkowe pozostaje niewyr·wnane naleŨy rozwaŨyĺ szybkie 

leczenie lub interwencjň chirurgicznŃ. Do czynnik·w ryzyka sprzyjajŃcych wystŃpieniu jaskry ostrej 

zamykajŃcego siň kŃta moŨe naleŨeĺ alergia na sulfonamidy lub penicylinň w wywiadzie. 

 

Ogólne 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w, kt·rzy juŨ wczeŜniej doŜwiadczyli reakcji nadwraŨliwoŜci 

na innych antagonist·w receptora angiotensyny II. WystŃpienie reakcji nadwraŨliwoŜci na 

hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjent·w z alergiŃ i astmŃ. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 

Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych interakcji z innymi produktami leczniczymi dla 

produktu Imprida HCT. Z tego wzglňdu, w punkcie tym przedstawiono jedynie informacje dotyczŃce 

interakcji z innymi produktami leczniczymi, kt·re znane sŃ dla kaŨdej z substancji czynnych z 

osobna. 

 

Istotne jest jednak, aby wziŃĺ pod uwagň, Ũe produkt Imprida HCT moŨe nasilaĺ 

przeciwnadciŜnieniowe dziağanie innych lek·w obniŨajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 

Nie zaleca siň jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  

HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

Lit  Odnotowano odwracalne zwiňkszenie stňŨenia litu w 

surowicy i jego toksycznoŜci podczas jednoczesnego 

stosowania inhibitorów ACE oraz tiazydów, takich jak 

hydrochlorotiazyd. Pomimo braku doŜwiadczenia 

odnoŜnie jednoczesnego stosowania walsartanu i litu, 

skojarzenie to nie jest zalecane. JeŨeli istnieje potrzeba 

takiego leczenia skojarzonego, zaleca siň staranne 

monitorowanie stňŨenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4). 

Walsartan Leki moczopňdne 

oszczňdzajŃce 

potas, suplementy 

potasu, substytuty 

soli zawierajŃce 

potas i inne 

substancje, które 

mogŃ zwiňkszaĺ 

stňŨenie potasu 

JeŨeli konieczne jest zastosowanie produktu leczniczego 

wpğywajŃcego na stňŨenie potasu w skojarzeniu z 

walsartanem, zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w 

osoczu. 

Amlodypina Grejpfrut lub sok 

grejpfrutowy 

Nie zaleca siň przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem 

lub sokiem grejpfrutowym, gdyŨ u niekt·rych pacjent·w 

moŨe zwiňkszyĺ siň biodostňpnoŜĺ, czego skutkiem moŨe 

byĺ nasilone dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie tňtnicze krwi. 
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OstroŨnoŜĺ konieczna podczas jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi 

Amlodypina Inhibitory CYP3A4 

(np. ketokonazol, 

itrakonazol, rytonawir) 

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub 

umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory 

proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie jak 

erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub 

diltiazem) moŨe powodowaĺ znaczne zwiňkszenie 

ekspozycji na amlodypinň. Znaczenie kliniczne tych 

zmian w farmakokinetyce moŨe byĺ bardziej widoczne 

u pacjent·w w podeszğym wieku. Konieczne moŨe byĺ 

monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie 

dawki. 

Induktory CYP3A4 (leki 

przeciwdrgawkowe [np. 

karbamazepina, 

fenobarbital, fenytoina, 

fosfenytoina, prymidon], 

ryfampicyna, 

Hypericum perforatum 

[ziele dziurawca 

zwyczajnego]) 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych wpğywu 

induktor·w CYP3A4 na amlodypinň. Jednoczesne 

stosowanie induktorów CYP3A4 (np. ryfampicyna, 

ziele dziurawca) moŨe powodowaĺ zmniejszenie 

stňŨenia amlodypiny w osoczu. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ stosujŃc amlodypinň jednoczeŜnie z 

induktorami CYP3A4. 

Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 

amlodypiny 10 mg z symwastatynŃ 80 mg powodowağo 

zwiňkszenie ekspozycji na symwastatynň o 77%, w 

por·wnaniu z symwastatynŃ stosowanŃ w monoterapii. 

U pacjent·w przyjmujŃcych amlodypinň zaleca siň 

zmniejszenie dawki symwastatyny do 20 mg na dobň. 

Dantrolen (wlew) U zwierzŃt po podaniu werapamilu i doŨylnie 

dantrolenu obserwowano prowadzŃce do Ŝmierci 

migotanie kom·r i zapaŜĺ krŃŨeniowŃ powiŃzanŃ z 

hiperkaliemiŃ. Ze wzglňdu na ryzyko hiperkaliemii 

zaleca siň unikanie jednoczesnego podawania 

antagonist·w kanağu wapniowego takich jak 

amlodypina, u pacjent·w podatnych na hipertermiň 

zğoŜliwŃ oraz podczas leczenia hipertermii zğoŜliwej. 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

 

Niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym selektywne 

inhibitory 

cyklooksygenazy-2 

(inhibitory COX-2), 

kwas acetylosalicylowy 

(>3 g/dobň) i 

nieselektywne NLPZ 

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogŃ osğabiaĺ 

dziağanie przeciwnadciŜnieniowe zar·wno 

antagonistów angiotensyny II, jak i 

hydrochlorotiazydu, jeŜli sŃ przyjmowane 

jednoczeŜnie. Ponadto, jednoczesne stosowanie 

produktu Imprida HCT i NLPZ moŨe prowadziĺ do 

pogorszenia czynnoŜci nerek i zwiňkszenia stňŨenia 

potasu w surowicy. Dlatego zaleca siň monitorowanie 

czynnoŜci nerek na poczŃtku leczenia, jak r·wnieŨ 

odpowiednie nawodnienie pacjenta. 
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Walsartan Inhibitory biağek 

wychwytujŃcych 

(ryfampicyna, 

cyklosporyna) lub 

biağek wypierajŃcych 

(rytonawir) 

Wyniki badania metodŃ in vitro na komórkach 

wŃtroby ludzkiej wskazujŃ, Ũe walsartan jest 

substratem wŃtrobowego noŜnika wychwytu OATP1B1 

i wŃtrobowego noŜnika wypğywu MRP2. Jednoczesne 

stosowanie inhibitor·w noŜnika wychwytu 

(ryfampicyny, cyklosporyny) lub noŜnika wypğywu 

(rytonawir) moŨe zwiňkszaĺ wpğyw walsartanu na 

organizm. 

Hydrochloro-

tiazyd 
Alkohol, barbiturany i 

leki narkotyczne 

Stosowanie tiazydowych lek·w moczopňdnych 

r·wnoczeŜnie z substancjami, kt·re r·wnieŨ wywierajŃ 

dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie krwi (np. poprzez 

zmniejszenie aktywnoŜci sympatykomimetycznej 

oŜrodkowego ukğadu nerwowego lub poprzez 

bezpoŜrednie rozszerzenie naczyŒ) moŨe nasilaĺ 

niedociŜnienie ortostatyczne. 

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zwiňkszaĺ 

ryzyko wystŃpienia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

amantadyny. 

Leki 

przeciwcholinergiczne i 

inne produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wpğywaĺ na 

motorykň przewodu 

pokarmowego 

DostňpnoŜĺ biologiczna tiazydowych lek·w 

moczopňdnych moŨe siň zwiňkszyĺ pod wpğywem 

leków przeciwcholinergicznych (np. atropina, 

biperyden), najprawdopodobniej w wyniku 

spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i 

op·Ŧnienia opr·Ũniania ŨoğŃdka z treŜci pokarmowej. 

Odwrotnie, moŨna oczekiwaĺ, Ũe substancje 

prokinetyczne, takie jak cyzapryd mogŃ zmniejszaĺ 

dostňpnoŜĺ biologicznŃ lek·w moczopňdnych z grupy 

tiazydów. 

środki o dziağaniu 

przeciwcukrzycowym 

(np. insulina i doustne 

leki 

przeciwcukrzycowe) 

Tiazydy mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy. MoŨe 

zajŜĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych o dziağaniu przeciwcukrzycowym. 

- Metformina NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podajŃc metforminň ze 

wzglňdu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywoğanej 

przez ewentualnŃ czynnoŜciowŃ niewydolnoŜĺ nerek, 

zwiŃzanŃ ze stosowaniem hydrochlorotiazydu. 

Leki beta-

adrenolityczne i 

diazoksyd 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami 

beta-adrenolitycznymi moŨe zwiňkszaĺ ryzyko 

hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, mogŃ nasilaĺ dziağanie diazoksydu. 

 Cyklosporyna Jednoczesne leczenie cyklosporynŃ moŨe zwiňkszyĺ 

ryzyko hiperurykemii i powikğaŒ typu dny 

 Leki cytotoksyczne Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmniejszaĺ 

wydalanie leków cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu 

i metotreksatu) przez nerki i nasilaĺ ich dziağanie 

supresyjne na szpik kostny. 

 Glikozydy naparstnicy MoŨe wystŃpiĺ hipokaliemia lub hipomagnezemia 

wywoğana przez tiazydowe leki moczopňdne jako 

dziağanie niepoŨŃdane sprzyjajŃce zaburzeniom rytmu 

serca spowodowanym stosowaniem glikozydów 

naparstnicy. 
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 Jodowe Ŝrodki 

kontrastujŃce 

U pacjent·w z odwodnieniem wywoğanym lekami 

moczopňdnymi istnieje zwiňkszone ryzyko wystŃpienia 

ostrej niewydolnoŜci nerek, zwğaszcza po podaniu 

duŨych dawek produkt·w zawierajŃcych jod. Przed 

podaniem tych lek·w pacjenta naleŨy ponownie 

nawodniĺ. 

 ŧywice jonowymienne Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajŃ wchğanienie 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moŨe byĺ 

niepeğne dziağanie terapeutyczne tiazydowych lek·w 

moczopňdnych. Jednak rozğoŨenie w czasie 

dawkowania hydrochlorotiazydu i Ũywicy, np. poprzez 

podanie hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny 

przed lub 4-6 godzin po podaniu Ũywicy, mogğoby 

potencjalnie zminimalizowaĺ interakcjň. 

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

potasu w surowicy krwi 

Dziağanie hydrochlorotiazydu zmniejszajŃce stňŨenie 

potasu w surowicy krwi mogŃ nasilaĺ r·wnoczeŜnie 

podawane leki moczopňdne zwiňkszajŃce wydalanie 

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki 

przeczyszczajŃce, hormon adrenokortykotropowy 

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina G i 

pochodne kwasu salicylowego lub leki 

przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznoŜci 

podawania wymienionych produktów leczniczych 

razem z amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, 

zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w osoczu.  

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

sodu w surowicy krwi 

Dziağanie lek·w moczopňdnych polegajŃce na 

zmniejszaniu stňŨenia sodu mogŃ nasilaĺ nastňpujŃce 

r·wnoczeŜnie podawane produkty lecznicze: leki 

przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, 

przeciwpadaczkowe itp. W razie dğugotrwağego 

podawania tych produkt·w leczniczych naleŨy 

zachowaĺ ostroŨnoŜĺ. 

 Produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wywoğaĺ 

torsade de pointes 

Ze wzglňdu na ryzyko wystŃpienia hipokaliemii, 

naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ stosujŃc hydrochlorotiazyd 

w skojarzeniu z produktami leczniczymi, kt·re mogŃ 

wywoğaĺ torsade de pointes, szczególnie z lekami 

przeciwarytmicznymi klasy Ia i III oraz z niektórymi 

lekami przeciwpsychotycznymi. 

 Leki stosowane w 

leczeniu dny 

moczanowej 

(probenecyd, 

sulfinpirazon i 

allopurynol) 

Hydrochlorotiazyd moŨe zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu 

moczowego w surowicy i z tego powodu moŨe 

wystŃpiĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych nasilajŃcych wydalanie kwasu moczowego 

z moczem. Konieczne moŨe okazaĺ siň zwiňkszenie 

dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, moŨe 

zwiňkszaĺ czňstoŜĺ wystňpowania reakcji 

nadwraŨliwoŜci na allopurynol. 

 Metylodopa Zgğaszano pojedyncze przypadki niedokrwistoŜci 

hemolitycznej wystňpujŃcej w przypadku leczenia 

skojarzonego metylodopŃ i hydrochlorotiazydem. 
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 NiedepolaryzujŃce leki 

zwiotczajŃce miňŜnie 

szkieletowe (np. 

tubokuraryna) 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, nasilajŃ dziağanie pochodnych 

kurary. 

Inne leki 

przeciwnadciŜnieniowe 

Tiazydowe leki moczopňdne nasilajŃ dziağanie 

hipotensyjne innych lek·w przeciwnadciŜnieniowych 

(np. guanetydyny, metylodopy, leków beta-

adrenolitycznych, lek·w rozszerzajŃcych naczynia, 

lek·w blokujŃcych kanağy wapniowe, inhibitor·w 

konwertazy angiotensyny, lek·w blokujŃcych 

receptory angiotensyny i bezpoŜrednich inhibitor·w 

reniny). 

Aminy presyjne (np. 

noradrenalina, 

adrenalina) 

Hydrochlorotiazyd moŨe osğabiaĺ odpowiedŦ na aminy 

presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie kliniczne 

tego dziağania jest wŃtpliwe i nie jest wystarczajŃce do 

wykluczenia ich stosowania. 

Witamina D i sole 

wapnia 

Podawanie tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, z witaminŃ D lub solami wapnia 

moŨe nasiliĺ zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy. 

Równoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych moŨe prowadziĺ do wystŃpienia 

hiperkalcemii u pacjentów z czynnikami 

predysponujŃcymi do jej wystŃpienia (np. 

nadczynnoŜciŃ przytarczyc, guzami o charakterze 

nowotworowym lub stanami zaleŨnymi od witaminy D) 

poprzez zwiňkszenie zwrotnego wchğaniania wapnia w 

kanalikach nerkowych. 

 

Brak interakcji 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Walsartan Inne 

(cymetydyna, 

warfaryna, 

furosemid, 

digoksyna, atenolol, 

indometacyna, 

hydrochlorotiazyd, 

amlodypina, 

glibenklamid) 

W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnych 

klinicznie interakcji z nastňpujŃcymi substancjami: 

cymetydynŃ, warfarynŃ, furosemidem, digoksynŃ, 

atenololem, indometacynŃ, hydrochlorotiazydem, 

amlodypinŃ, glibenklamidem. 

 

Niekt·re z tych substancji mogğyby wchodziĺ w 

interakcje z hydrochlorotiazydem, kt·ry jest skğadnikiem 

produktu Imprida HCT (patrz interakcje zwiŃzane z 

hydrochlorotiazydem). 

Amlodypina Inne W badaniach klinicznych dotyczŃcych interakcji, 

amlodypina nie wpğywağa na wğaŜciwoŜci 

farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfaryny 

lub cyklosporyny. 
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4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 

Amlodypina 

Nie ustalono bezpieczeŒstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciŃŨy. Badania na zwierzňtach 

wykazağy szkodliwy wpğyw na reprodukcjň po zastosowaniu duŨych dawek (patrz punkt 5.3). 

Stosowanie amlodypiny w ciŃŨy zaleca siň tylko w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszego leku 

oraz gdy choroba jest zwiŃzana z wiňkszym ryzykiem dla matki i pğodu. 

 

Walsartan 

Nie zaleca siň stosowania antagonist·w receptora angiotensyny II (AIIRAs) w pierwszym trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkt 4.4). Stosowanie AIIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

 

Dane epidemiologiczne dotyczŃce ryzyka dziağania teratogennego w przypadku naraŨenia na 

inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciŃŨy nie sŃ ostateczne; nie moŨna jednak wykluczyĺ 

niewielkiego zwiňkszenia ryzyka. Mimo Ũe nie ma danych z kontrolowanych badaŒ 

epidemiologicznych dotyczŃcych ryzyka zwiŃzanego z antagonistami receptora angiotensyny II, z tŃ 

grupŃ lek·w mogŃ wiŃzaĺ siň podobne zagroŨenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocŃ antagonisty 

receptora angiotensyny II nie jest niezbňdna, u pacjentek planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne 

leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po 

stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w 

razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie. 

 

Wiadomo, Ũe naraŨenie na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II w drugim i trzecim 

trymestrze ciŃŨy powoduje dziağanie toksyczne na pğ·d (pogorszenie czynnoŜci nerek, mağowodzie, 

op·Ŧnienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnoŜĺ nerek, niedociŜnienie tňtnicze, 

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). 

 

JeŨeli do naraŨenia na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II doszğo od drugiego trymestru 

ciŃŨy, zaleca siň badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. 

 

Noworodki, kt·rych matki przyjmowağy leki z grupy antagonist·w receptora angiotensyny II, naleŨy 

ŜciŜle obserwowaĺ za wzglňdu na moŨliwoŜĺ wystŃpienia niedociŜnienia tňtniczego (patrz punkty 4.3 

i 4.4). 

 

Hydrochlorotiazyd 

DoŜwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciŃŨy, a zwğaszcza w pierwszym 

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczajŃcych badaŒ na zwierzňtach. 

 

Hydrochlorotiazyd przenika przez ğoŨysko. Na podstawie mechanizmu dziağania farmakologicznego 

hydrochlorotiazydu moŨna stwierdziĺ, Ũe jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciŃŨy moŨe 

niekorzystnie wpğywaĺ na perfuzjň pğodowo-ğoŨyskowŃ oraz moŨe powodowaĺ takie dziağania u 

pğodu i noworodka, jak Ũ·ğtaczka, zaburzenia r·wnowagi elektrolitowej oraz mağopğytkowoŜĺ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Brak doŜwiadczenia odnoŜnie stosowania produktu Imprida HCT u kobiet w ciŃŨy. Na podstawie 

dostňpnych danych dotyczŃcych poszczeg·lnych skğadnik·w, nie zaleca siň stosowania produktu 

Imprida HCT w czasie pierwszego trymestru ciŃŨy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego 

trymestru ciŃŨy jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4). 
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Karmienie piersiŃ 

Brak informacji dotyczŃcych stosowania walsartanu i (lub) amlodypiny w trakcie karmienia piersiŃ. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkich iloŜciach. Tiazydy stosowane w 

duŨych dawkach powodujŃc znacznŃ diurezň mogŃ hamowaĺ laktacjň. Nie zaleca siň stosowania 

produktu Imprida HCT w czasie karmienia piersiŃ. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT 

w czasie karmienia piersiŃ, naleŨy stosowaĺ jak najmniejsze dawki. Zaleca siň podawanie innych 

preparat·w, o ustalonym profilu bezpieczeŒstwa stosowania podczas karmienia piersiŃ, zwğaszcza 

noworodka lub wczeŜniaka. 

 

PğodnoŜĺ 

Brak badaŒ klinicznych dotyczŃcych pğodnoŜci podczas stosowania produktu Imprida HCT. 

 

Walsartan 

Walsartan nie wpğywağ niekorzystnie na sprawnoŜĺ reprodukcyjnŃ samc·w i samic szczura po 

podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobň. Dawka ta stanowi 6-krotnoŜĺ maksymalnej dawki 

zalecanej u ludzi, podanej w mg/m2 pc. (obliczenia zakğadajŃ doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta 

o masie ciağa 60 kg). 

 

Amlodypina 

U niekt·rych pacjent·w leczonych antagonistami kanağ·w wapniowych obserwowano odwracalne 

zmiany biochemiczne w gğ·wkach plemnik·w. Dane kliniczne dotyczŃce potencjalnego dziağania 

amlodypiny na pğodnoŜĺ sŃ niewystarczajŃce. W jednym badaniu z udziağem szczur·w obserwowano 

wystŃpienie dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z pğodnoŜciŃ u samc·w (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 

Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem produktu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 

mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. Podczas prowadzenia pojazd·w i 

obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych naleŨy wziŃĺ pod uwagň moŨliwoŜĺ sporadycznego 

wystŃpienia zawrot·w gğowy i znuŨenia. 

 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Profil bezpieczeŒstwa stosowania produktu Imprida HCT przedstawiony poniŨej powstağ na 

podstawie badaŒ klinicznych z zastosowaniem produktu Imprida HCT i znanego profilu 

bezpieczeŒstwa stosowania poszczeg·lnych skğadnik·w: amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu. 

 

Informacje dotyczŃce produktu Imprida HCT 

BezpieczeŒstwo stosowania produktu Imprida HCT oceniano stosujŃc maksymalnŃ dawkň wynoszŃcŃ 

10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym kr·tkotrwağym (trwajŃcym 8 tygodni) badaniu 

klinicznym z udziağem 2 271 pacjent·w, spoŜr·d kt·rych 582 otrzymywağo walsartan w skojarzeniu 

z amlodypinŃ i hydrochlorotiazydem. Dziağania niepoŨŃdane byğy z reguğy ğagodne i przemijajŃce i 

tylko w nielicznych przypadkach wymagağy przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupŃ 

kontrolnŃ poddawanŃ aktywnemu leczeniu, najczňstszŃ przyczynŃ przerwania leczenia produktem 

Imprida HCT byğy zawroty gğowy i niedociŜnienie (0,7%). 

 

W trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym badaniu klinicznym, w kt·rym stosowano skojarzonŃ terapiň 

trzema lekami nie zaobserwowano znaczŃcych, nowych lub niespodziewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

w por·wnaniu z dziağaniami niepoŨŃdanymi znanymi dla monoterapii lub terapii skojarzonej dwoma 

lekami. 

 

Zmiany zaobserwowane w wynikach badaŒ laboratoryjnych w trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym 

badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, byğy ğagodne i zgodne z mechanizmem 

farmakologicznym leków stosowanych w monoterapii. ObecnoŜĺ walsartanu w leczeniu skojarzonym 

trzema lekami osğabiğa hipokaliemiczne dziağanie hydrochlorotiazydu. 
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NastňpujŃce dziağania niepoŨŃdane, wymienione zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w i narzŃd·w 

MedDRA oraz konwencjŃ MedDRA dotyczŃcŃ czňstoŜci, dotyczŃ produktu Imprida HCT 

(amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu 

stosowanych osobno. 

Bardzo czňsto: Ó1/10; czňsto: Ó1/100 do <1/10; niezbyt czňsto: Ó1/1 000 do <1/100; rzadko: 

Ó1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000, nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na 

podstawie dostňpnych danych). 

 

Klasyfikacja 

ukğad·w i 

narzŃd·w 

MedDRA  

Dziağania niepoŨŃdane CzňstoŜĺ    

Imprida  

HCT 

Amlody-

pina 

Walsartan Hydrochlo-

rotiazyd 

Zaburzenia krwi 

i ukğadu 

chğonnego 

Agranulocytoza, 

zahamowanie czynnoŜci 

szpiku kostnego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

hemoglobiny i wartoŜci 

hematokrytu  

-- -- Nieznana -- 

NiedokrwistoŜĺ 

hemolityczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Leukopenia -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Neutropenia -- -- Nieznana -- 

MağopğytkowoŜĺ, 

wystňpujŃca niekiedy z 

plamicŃ 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Rzadko 

NiedokrwistoŜĺ aplastyczna -- -- -- Nieznana 

Zaburzenia 

ukğadu 

immunologiczne-

go 

NadwraŨliwoŜĺ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odŨywiania 

Brak ğaknienia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperkaliemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Rzadko 

Hiperglikemia -- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Hiperlipidemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperurykemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zasadowica 

hipochloremiczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Hipokaliemia Czňsto -- -- Bardzo 

czňsto 

Hipomagnezemia -- -- -- Czňsto 

Hiponatremia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Pogorszenie cukrzycowej 

równowagi metabolicznej 

-- -- -- Rzadko 
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Zaburzenia 

psychiczne 

Depresja -- -- -- Rzadko 

BezsennoŜĺ/zaburzenia snu Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zmiany nastroju -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Zaburzenia 

ukğadu 

nerwowego 

Zaburzona koordynacja 

ruchów 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zawroty gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

Zawroty gğowy zwiŃzane ze 

zmianŃ pozycji ciağa, 

zawroty gğowy zwiŃzane z 

wysiğkiem  

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia smaku Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ pozapiramidowy -- Nieznana -- -- 

B·l gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

WzmoŨone napiňcie -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Letarg Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Parestezje Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Neuropatia obwodowa, 

neuropatia 

Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

-- -- 

SennoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- -- 

Omdlenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

DrŨenie -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia oka Jaskra ostra zamykajŃcego 

siň kŃta 

-- -- -- Nieznana 

Zaburzenia widzenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zaburzenia ucha 

i bğňdnika 

Szum uszny -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zawroty gğowy Niezbyt 

czňsto 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- 

Zaburzenia serca Koğatanie serca -- Czňsto -- -- 

Tachykardia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Arytmie (w tym 

bradykardia, czňstoskurcz 

komorowy i migotanie 

przedsionków) 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zawağ miňŜnia sercowego -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 
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Zaburzenia 

naczyniowe 

Nagğe zaczerwienienie 

twarzy 

-- Czňsto -- -- 

NiedociŜnienie Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiedociŜnienie 

ortostatyczne 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zapalenie Ũyğ, zakrzepica 

Ũylna 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zapalenie naczyŒ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zaburzenia 

ukğadu 

oddechowego, 

klatki piersiowej 

i Ŝr·dpiersia 

Kaszel Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

Niezbyt 

czňsto 

-- 

DusznoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ zaburzeŒ 

oddechowych, obrzňk pğuc, 

zapalenie pğuc 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zapalenie bğony Ŝluzowej 

nosa 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

PodraŨnienie gardğa Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia 

ŨoğŃdka i jelit 

Uczucie dyskomfortu w 

jamie brzusznej, ból w 

nadbrzuszu  

Niezbyt 

czňsto 

Czňsto Niezbyt 

czňsto 

Rzadko 

Nieprzyjemny zapach z ust Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zmiana rytmu wypr·ŨnieŒ -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaparcie -- -- -- Rzadko 

Zmniejszony apetyt -- -- -- Czňsto 

Biegunka Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

SuchoŜĺ bğony Ŝluzowej 

jamy ustnej 

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiestrawnoŜĺ Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NieŨyt bğony Ŝluzowej 

ŨoğŃdka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Rozrost dziŃseğ -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

NudnoŜci Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- Czňsto 

Zapalenie trzustki -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Wymioty Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 
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Zaburzenia 

wŃtroby i dr·g 

Ũ·ğciowych 

Zwiňkszenie aktywnoŜci 

enzym·w wŃtrobowych, 

zwiňkszenie stňŨenia 

bilirubiny w surowicy krwi 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zapalenie wŃtroby -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Cholestaza 

wewnŃtrzwŃtrobowa, 

Ũ·ğtaczka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zaburzenia skóry 

i tkanki 

podskórnej 

Ğysienie -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Obrzňk naczynioruchowy -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Skórne reakcje tocznio-

podobne, uaktywnienie 

skórnej postaci tocznia 

rumieniowatego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

RumieŒ wielopostaciowy -- Bardzo 

rzadko 

-- Nieznana 

Wykwit -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Nadmierne pocenie siň Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Reakcje nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo* 

-- -- -- Rzadko 

świŃd Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

Plamica -- Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Wysypka -- Niezbyt 

czňsto 

Nieznana Czňsto 

Odbarwienie skóry -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Pokrzywka i inne formy 

wysypki 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Czňsto 

Martwicze zapalenie naczyŒ 

krwionoŜnych i toksyczna 

martwica naskórka 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

miňŜniowo-

szkieletowe i 

tkanki ğŃcznej 

Ból stawów -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Ból pleców Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk stawów Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Skurcz miňŜni Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Osğabienie miňŜni Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

B·l miňŜniowy Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

B·l koŒczyn Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 
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Zaburzenia nerek 

i dróg 

moczowych 

Zwiňkszenie stňŨenia 

kreatyniny w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana -- 

Zaburzenia mikcji  Niezbyt 

czňsto 

  

Oddawanie moczu w nocy -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Czňstomocz Czňsto Niezbyt 

czňsto 

  

Zaburzenia czynnoŜci nerek -- -- -- Nieznana 

Ostra niewydolnoŜĺ nerek Niezbyt 

czňsto 

-- -- Nieznana 

NiewydolnoŜĺ nerek i 

zaburzenie czynnoŜci nerek 

-- -- Nieznana Rzadko 

Zaburzenia 

ukğadu 

rozrodczego i 

piersi 

Impotencja Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 

Ginekomastia  Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia 

ogólne i stany w 

miejscu podania 

Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Osğabienie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Niepok·j, zğe samopoczucie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmňczenie Czňsto Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- 

Ból w klatce piersiowej nie 

zwiŃzany z sercem  

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk Czňsto Czňsto -- -- 

Ból -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

GorŃczka -- -- -- Nieznana 

Badania 

diagnostyczne 

Zwiňkszenie stňŨenia 

lipidów 

 --  Bardzo 

czňsto 

Zwiňkszenie stňŨenia azotu 

mocznikowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia kwasu 

moczowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- --  

Cukromocz    Rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

potasu w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia potasu 

w surowicy krwi 

-- -- Nieznana -- 

Zwiňkszenie masy ciağa Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmniejszenie masy ciağa -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

 

*  Patrz punkt 4.4 NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 
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4.9 Przedawkowanie 

 

Objawy 

Brak doŜwiadczeŒ z przedawkowaniem produktu Imprida HCT. Gğ·wnym objawem przedawkowania 

walsartanu jest znaczne niedociŜnienie z zawrotami gğowy. Przedawkowanie amlodypiny moŨe 

objawiaĺ siň nadmiernym rozszerzeniem naczyŒ obwodowych i, ewentualnie, czňstoskurczem 

odruchowym. Opisywano znaczne i potencjalnie przedğuŨajŃce siň niedociŜnienie ukğadowe, w tym 

wstrzŃs, zakoŒczony zgonem. 

 

Leczenie 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Klinicznie istotne niedociŜnienie spowodowane przedawkowaniem produktu Imprida HCT wymaga 

aktywnego leczenia wspomagajŃcego ukğad sercowo-naczyniowy, w tym czňstego monitorowania 

czynnoŜci serca i ukğadu oddechowego, uniesienia koŒczyn oraz kontroli objňtoŜci 

wewnŃtrznaczyniowej i iloŜci oddawanego moczu. W celu przywr·cenia napiňcia naczyŒ 

krwionoŜnych i ciŜnienia tňtniczego, moŨna zastosowaĺ lek zwňŨajŃcy naczynia krwionoŜne, pod 

warunkiem, Ũe nie ma dla niego przeciwwskazaŒ. Glukonian wapnia podany doŨylnie moŨe byĺ 

korzystny dla odwr·cenia skutk·w blokady kanağu wapniowego. 

 

Amlodypina 

JeŜli spoŨycie nastŃpiğo niedawno, moŨna wywoğaĺ wymioty lub przeprowadziĺ pğukanie ŨoğŃdka. 

Podanie wňgla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezpoŜrednio lub 2 godziny po zaŨyciu 

amlodypiny wykazağo znaczne zmniejszenie absorpcji tej substancji. 

Usuniňcie amlodypiny za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Walsartan 

Usuniňcie walsartanu za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwiŃzane jest z niedoborem elektrolit·w (hipokaliemiŃ, 

hipochloremiŃ) oraz odwodnieniem spowodowanym wzmoŨonŃ diurezŃ. Do najczňŜciej 

wystňpujŃcych objaw·w przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleŨŃ nudnoŜci i 

sennoŜĺ. Hipokaliemia moŨe spowodowaĺ skurcze miňŜni i (lub) wyraŦne zaburzenia rytmu serca 

zwiŃzane z jednoczesnym przyjmowaniem glikozydów naparstnicy lub pewnych leków 

przeciwarytmicznych. 

Nie ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocŃ hemodializy. 

 

 

5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zğoŨone zawierajŃce antagonistň angiotensyny II (walsartan), 

pochodne dihydropirydyny (amlodypinň) oraz tiazydowe leki moczopňdne (hydrochlorotiazyd), kod 

ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd. 

 

Produkt Imprida HCT zawiera trzy skğadniki przeciwnadciŜnieniowe o uzupeğniajŃcych siň 

mechanizmach kontrolowania ciŜnienia krwi u pacjent·w z samoistnym nadciŜnieniem tňtniczym: 

amlodypina naleŨy do grupy antagonist·w wapnia, walsartan do grupy lek·w bňdŃcych antagonistami 

angiotensyny II, a hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy tiazydowych lek·w moczopňdnych. 

Skojarzenie tych substancji powoduje addytywne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe. 
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Preparat Imprida HCT byğ analizowany w podw·jnie zaŜlepionym badaniu kontrolowanym substancjŃ 

czynnŃ z udziağem pacjent·w z nadciŜnieniem. W sumie w badaniu wziňğo udziağ 2 271 pacjentów z 

umiarkowanym lub ciňŨkim nadciŜnieniem (Ŝrednie wyjŜciowe skurczowe/rozkurczowe ciŜnienie krwi 

wynosiğo 170/107 mmHg), kt·rym podawano amlodypinň/walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 

10 mg/320 mg/25 mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 320 mg/25 mg; amlodypinň/walsartan w 

dawce 10 mg/320 mg lub hydrochlorotiazyd/amlodypinň w dawce 25 mg/10 mg. W chwili 

rozpoczňcia badania pacjentom przepisywano mniejsze dawki w leczeniu skojarzonym, a nastňpnie 

dawki stopniowo zwiňkszano, tak, by w tygodniu 2 uzyskaĺ dawki w peğnej wysokoŜci. 

 

W tygodniu 8 Ŝrednie zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi wyniosğo 

39,7/24,7 mmHg po zastosowaniu produktu Imprida HCT; 32,0/19,7 mmHg w grupie 

walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/21,5 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz 

31,5/19,5 mmHg w grupie amlodypiny/hydrochlorotiazydu. Potr·jna terapia skojarzona byğa 

statystycznie bardziej skuteczna od kaŨdej z trzech podw·jnych terapii skojarzonych w obniŨaniu 

rozkurczowego i skurczowego ciŜnienia krwi. ObniŨenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi 

pod wpğywem produktu Imprida HCT byğo o 7,6/5,0 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu walsartanu 

z hydrochlorotiazydem, o 6,2/3,3 mmHg wiňksze w por·wnaniu z leczeniem amlodypinŃ z 

walsartanem oraz o 8,2/5,3 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu amlodypiny z hydrochlorotiazydem. 

Peğne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe uzyskiwano po 2 tygodniach leczenia maksymalnymi 

dawkami produktu Imprida HCT. U statystycznie wiňkszego odsetka pacjent·w uzyskano kontrolň 

ciŜnienia krwi (<140/90 mmHg) w grupie leczonej produktem Imprida HCT (71%) w porównaniu z 

kaŨdŃ z trzech podw·jnych terapii skojarzonych (45-54%) (p<0,0001). 

 

W podgrupie 283 pacjentów, w kt·rej dokonano cağodobowego ambulatoryjnego pomiaru ciŜnienia 

krwi, klinicznie i statystycznie wiňksze obniŨenie skurczowego i rozkurczowego ciŜnienia krwi w 

ciŃgu 24 godzin obserwowano w potrójnej terapii skojarzonej w porównaniu z leczeniem 

skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amlodypinŃ oraz 

hydrochlorotiazydem z amlodypinŃ. 

 

Amlodypina 

Amlodypina - skğadnik produktu Imprida HCT hamuje wejŜcie jon·w wapnia przez bğony 

kom·rkowe do kom·rek miňŜnia sercowego oraz miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych. Mechanizm 

dziağania przeciwnadciŜnieniowego amlodypiny opiera siň na bezpoŜrednim dziağaniu 

rozkurczajŃcym miňŜnie gğadkie naczyŒ krwionoŜnych, powodujŃcym zmniejszenie obwodowego 

oporu naczyniowego i ciŜnienia krwi. Dane doŜwiadczalne sugerujŃ, Ũe amlodypina przyğŃcza siň 

zar·wno w miejscach wiŃzania pochodnych dihydropirydyny, jak i pochodnych nie-

dihydropirydynowych. KurczliwoŜĺ miňŜnia sercowego i miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych 

zaleŨy od przemieszczania siň zewnŃtrzkom·rkowych jon·w wapnia do kom·rek miňŜni poprzez 

specjalne kanağy jonowe. 
 

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z nadciŜnieniem, amlodypina powoduje rozszerzenie 

naczyŒ krwionoŜnych, skutkujŃce zmniejszeniem ciŜnienia krwi w pozycji leŨŃcej i stojŃcej. 

ObniŨeniu ciŜnienia krwi podczas przedğuŨonego podawania nie towarzyszy istotna zmiana czňstoŜci 

skurcz·w serca ani stňŨeŒ katecholamin w osoczu. 

 

StňŨenia w osoczu korelujŃ ze skutecznoŜciŃ zar·wno u pacjent·w mğodych, jak r·wnieŨ u pacjent·w 

w podeszğym wieku. 

 

U pacjent·w z nadciŜnieniem i z prawidğowŃ czynnoŜciŃ nerek, dawki terapeutyczne amlodypiny 

skutkowağy zmniejszeniem nerkowego oporu naczyniowego i zwiňkszeniem wsp·ğczynnika 

przesŃczania kğňbuszkowego oraz efektywnego nerkowego przepğywu osocza, bez zmiany frakcji 

przesŃczania lub wystňpowania biağkomoczu. 
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Walsartan 

Walsartan jest doustnym, silnym, swoistym antagonistŃ receptora angiotensyny II. Dziağa wybi·rczo 

na odpowiedzialny za znane dziağanie angiotensyny II podtyp receptora AT1. 

 

Podanie walsartanu pacjentom z nadciŜnieniem prowadziğo do spadku ciŜnienia krwi bez wpğywu na 

czňstoŜĺ tňtna. 

 

U wiňkszoŜci pacjent·w po podaniu pojedynczej dawki doustnej, poczŃtek dziağania 

przeciwnadciŜnieniowego wystňpuje w ciŃgu 2 godzin, a maksymalny spadek ciŜnienia krwi jest 

osiŃgany w ciŃgu 4-6 godzin. Dziağanie przeciwnadciŜnieniowe utrzymuje siň przez 24 godziny po 

podaniu leku. Podczas wielokrotnego podawania, maksymalne obniŨenie ciŜnienia krwi przy 

jakiejkolwiek dawce jest na og·ğ osiŃgane w ciŃgu 2-4 tygodni. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Tiazydowe leki moczopňdne dziağajŃ gğ·wnie w dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. 

Wykazano, Ũe w korze nerki znajduje siň receptor o duŨym powinowactwie bňdŃcy gğ·wnym 

miejscem wiŃzania dla moczopňdnego dziağania tiazyd·w oraz hamowania transportu NaCl w 

dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. Mechanizm dziağania tiazydowych lek·w moczopňdnych 

polega na hamowaniu transportu bğonowego Na+Cl-, prawdopodobnie w drodze konkurowania o 

miejsca Cl-, wpğywajŃc na proces wchğaniania zwrotnego elektrolit·w: dziağanie bezpoŜrednie polega 

na zwiňkszeniu wydalania sodu i chlork·w w przybliŨeniu w r·wnym stopniu, a dziağanie poŜrednie 

to dziağanie moczopňdne, zmniejszajŃce objňtoŜĺ osocza, a w rezultacie zwiňkszajŃce aktywnoŜĺ 

reninowŃ osocza, zwiňkszajŃce wydzielanie aldosteronu, zwiňkszajŃce wydalanie potasu z moczem i 

zmniejszajŃce stňŨenie potasu w surowicy. 

 

Europejska Agencja Lek·w uchyla obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu Imprida HCT we 

wszystkich podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w samoistnym nadciŜnieniu tňtniczym. 

Stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2. 

 

5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

LiniowoŜĺ 

Amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd charakteryzujŃ siň farmakokinetykŃ liniowŃ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Po doustnym podaniu produktu Imprida HCT zdrowym osobom dorosğym maksymalne stňŨenia 

amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu w osoczu osiŃgane sŃ odpowiednio po 6-8 godzinach, 

3 godzinach i 2 godzinach. SzybkoŜĺ i intensywnoŜĺ wchğaniania amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu z produktu Imprida HCT sŃ takie same jak po podaniu w postaci pojedynczych 

substancji. 

 

Amlodypina 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, maksymalne stňŨenie 

w osoczu osiŃgane jest po 6-12 godzinach. Cağkowita biodostňpnoŜĺ wynosi od 64% do 80%. 

Przyjmowanie pokarmu nie ma wpğywu na biodostňpnoŜĺ amlodypiny. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji wynosi okoğo 21 l/kg. Badania in vitro z amlodypinŃ wykazağy, Ũe 

okoğo 97,5% leku znajdujŃcego siň w krwiobiegu wiŃŨe siň z biağkami osocza. 

 

Biotransformacja: Amlodypina jest w znacznym stopniu (okoğo 90%) metabolizowana w wŃtrobie do 

nieaktywnych metabolitów. 

 

Wydalanie: Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo, z okresem p·ğtrwania w fazie 

eliminacji wynoszŃcym okoğo 30 do 50 godzin. StňŨenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiŃgane sŃ 

po stağym podawaniu przez 7-8 dni. Dziesiňĺ procent wyjŜciowej amlodypiny i 60% jej metabolit·w 

zostaje wydalone z moczem. 
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Walsartan 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym samego walsartanu, maksymalne stňŨenia w osoczu osiŃgane sŃ 

po 2-4 godzinach. średnia bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 23%. Pokarm zmniejsza cağkowity 

wpğyw walsartanu na organizm (mierzony jako pole pod krzywŃ, AUC) o okoğo 40%, a maksymalne 

stňŨenie w osoczu (Cmax) o okoğo 50%, chociaŨ od okoğo 8 godzin po podaniu stňŨenie walsartanu w 

osoczu jest podobne w grupie pacjent·w po posiğku i w grupie pacjent·w na czczo. Zmniejszeniu 

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne osğabienie dziağania terapeutycznego, i dlatego 

walsartan moŨe byĺ podawany zar·wno z pokarmem, jak i bez. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji walsartanu w stanie stacjonarnym po podaniu doŨylnym wynosi 

okoğo 17 litr·w, co wskazuje, Ũe walsartan nie przedostaje siň w duŨym stopniu do tkanek. Walsartan 

w znacznym stopniu wiŃŨe siň z biağkami osocza (94-97%), gğ·wnie z albuminami surowicy. 

 

Biotransformacja: Walsartan nie ulega znacznym przeksztağceniom, tylko okoğo 20% dawki jest 

wydalane w postaci metabolitów. W osoczu zidentyfikowano hydroksymetabolit w mağych stňŨeniach 

(mniej niŨ 10% AUC walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie. 

 

Wydalanie: WiňkszoŜĺ walsartanu jest wydalana z kağem (okoğo 83% dawki) i w moczu (okoğo 13% 

dawki), gğ·wnie w postaci niezmienionej. Po podaniu doŨylnym, klirens osoczowy walsartanu wynosi 

okoğo 2 l/h, a klirens nerkowy - 0,62 l/h (okoğo 30% klirensu cağkowitego). Okres p·ğtrwania 

walsartanu wynosi 6 godzin. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Wchğanianie: Wchğanianie hydrochlorotiazydu po podaniu dawki doustnej nastňpuje szybko (tmax 

okoğo 2 godzin). Zwiňkszenie Ŝredniego pola powierzchni pod krzywŃ jest liniowe i proporcjonalne 

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych. 

 

Wpğyw pokarmu na wchğanianie hydrochlorotiazydu, jeŜli istnieje, ma minimalne znaczenie 

kliniczne. Bezwzglňdna dostňpnoŜĺ biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 

70%. 

 

Dystrybucja: Pozorna objňtoŜĺ dystrybucji wynosi 4ï8 l/kg.Hydrochlorotiazyd znajdujŃcy siň w 

ukğadzie krŃŨenia wiŃŨe siň z biağkami osocza (40ï70%), gğ·wnie z albuminami. Hydrochlorotiazyd 

ulega r·wnieŨ kumulacji w erytrocytach w iloŜci stanowiŃcej okoğo 3-krotnoŜĺ kumulacji w osoczu. 

 

Biotransformacja: Hydrochlorotiazyd jest wydalany gğ·wnie w postaci niezmienionej. 

 

Wydalanie: Hydrochlorotiazyd jest usuwany z osocza a jego okres p·ğtrwania wynosi Ŝrednio od 6 do 

15 godzin w koŒcowej fazie eliminacji. Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje 

zmian jego wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobň skutkuje minimalnŃ 

kumulacjŃ leku. Ponad 95% wchğoniňtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. 

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalików nerkowych. 
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Szczególne grupy pacjentów 

Dzieci i mğodzieŨ (poniŨej 18 lat) 

Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

Czas do uzyskania maksymalnego stňŨenia amlodypiny w osoczu jest podobny u mğodych pacjent·w i 

u pacjent·w w podeszğym wieku. U pacjent·w w podeszğym wieku, klirens amlodypiny ma tendencjň 

do zmniejszania siň, powodujŃc zwiňkszenie pola pod krzywŃ (AUC) i wydğuŨenie okresu p·ğtrwania 

w fazie eliminacji. średnie og·lnoustrojowe AUC dla walsartanu jest wiňksze o 70% u pacjent·w w 

podeszğym wieku niŨ u mğodych pacjent·w, dlatego teŨ w przypadku zwiňkszania dawki zaleca siň 

zachowanie ostroŨnoŜci. 

 

Pole pod krzywŃ AUC walsartanu jest nieznacznie zwiňkszone u pacjent·w w podeszğym wieku w 

por·wnaniu z pacjentami mğodymi, jednak nie wykazano, by r·Ũnice te miağy jakiekolwiek 

znaczenie kliniczne. 

 

Ograniczone dane sugerujŃ, Ũe ukğadowy klirens hydrochlorotiazydu jest zmniejszony u pacjent·w w 

podeszğym wieku, zar·wno zdrowych jak i chorujŃcych na nadciŜnienie, w por·wnaniu ze zdrowymi 

mğodymi ochotnikami. 

 

Trzy skğadniki produktu sŃ r·wnie dobrze tolerowane przez pacjent·w mğodych, jak przez osoby w 

podeszğym wieku, dlatego zaleca siň stosowanie zwykğego dawkowania (patrz punkt 4.2). 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Zaburzenia czynnoŜci nerek nie wpğywajŃ w spos·b istotny na farmakokinetykň amlodypiny. Zgodnie 

z oczekiwaniami w przypadku produktu, kt·rego klirens nerkowy wynosi tylko 30% cağkowitego 

klirensu osoczowego, nie zauwaŨono korelacji pomiňdzy czynnoŜciŃ nerek a cağkowitym wpğywem 

walsartanu na organizm. 

 

Pacjenci z ğagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoŜci nerek mogŃ zatem otrzymywaĺ 

zazwyczaj stosowanŃ dawkň poczŃtkowŃ leku (patrz punkt 4.2 i 4.4). 

 

W przypadku zaburzeŒ czynnoŜci nerek Ŝrednie szczytowe stňŨenia i wartoŜci AUC 

hydrochlorotiazydu sŃ zwiňkszone a szybkoŜĺ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjent·w z 

ğagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoŜci nerek, obserwowano 3-krotne zwiňkszenie 

wartoŜci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent·w z ciňŨkim zaburzeniem czynnoŜci nerek, 

obserwowano 8-krotne zwiňkszenie wartoŜci AUC. Stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych 

dializie (patrz punkt 4.3). 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ wŃtroby klirens amlodypiny jest zmniejszony, co powoduje 

zwiňkszenie AUC o okoğo 40-60%. U pacjent·w z ğagodnŃ do umiarkowanej przewlekğŃ chorobŃ 

wŃtroby, cağkowity wpğyw walsartanu na organizm (mierzony wartoŜciŃ AUC) jest przeciňtnie 

dwukrotnie wiňkszy niŨ u zdrowych ochotnik·w (dobranych wedğug wieku, pğci i masy ciağa). Ze 

wzglňdu na wchodzŃcy w skğad produktu walsartan, produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany u 

pacjent·w z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkty 4.2 i 4.3). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

W szeregu przedklinicznych badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa prowadzonych na kilku gatunkach 

zwierzŃt, kt·rym podawano amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, a takŨe skojarzenie 

walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (Imprida HCT) nie stwierdzono toksycznego dziağania og·lnoustrojowego lub 

toksycznego wpğywu na narzŃdy docelowe, kt·re mogğyby mieĺ niekorzystny wpğyw na kliniczne 

zastosowanie produktu Imprida HCT u ludzi. 

 

Przedkliniczne badania nad bezpieczeŒstwem, trwajŃce do 13 tygodni prowadzono na szczurach, 

którym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie 

skojarzone spowodowağo przewidywane zmniejszenie masy czerwonokrwinkowej (erytrocytów, 

hemoglobiny, hematokrytu i retykulocyt·w), zwiňkszenie stňŨenia mocznika w surowicy, 

zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny w surowicy, zwiňkszenie stňŨenia potasu w surowicy, zwiňkszenie 

liczby kom·rek przykğňbuszkowych (JG) w nerkach oraz miejscowe nadŨerki w ŨoğŃdku 

gruczoğowym szczura. Wszystkie te zmiany byğy odwracalne po 4-tygodniowym okresie zdrowienia i 

sŃ uwaŨane za nasilenie dziağaŒ farmakologicznych. 

 

Leczenie skojarzone amlodypinŃ z walsartanem i hydrochlorotiazydem nie byğo badane w kierunku 

ewentualnego dziağania genotoksycznego lub rakotw·rczego z uwagi na brak dowod·w na 

wystňpowanie jakichkolwiek interakcji pomiňdzy tymi substancjami, kt·re od dawna znajdujŃ siň w 

obrocie. Amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd badano jednak osobno pod kŃtem dziağania 

genotoksycznego i karcynogennego, uzyskujŃc wynik negatywny. 

 

Amlodypina 

Toksyczny wpğyw na pğodnoŜĺ 

Badania wpğywu na rozr·d przeprowadzone u szczur·w i myszy wykazağy op·Ŧnienie daty porodu, 

wydğuŨenie czasu trwania porodu i zmniejszonŃ przeŨywalnoŜĺ potomstwa po zastosowaniu 

amlodypiny w dawkach mniej wiňcej 50-kronie wiňkszych od maksymalnej zalecanej dawki dla 

ludzi, w mg/kg masy ciağa. 

 

Zaburzenia pğodnoŜci 

Nie stwierdzono wpğywu amlodypiny podawanej w dawkach do 10 mg/kg/dobň (w przeliczeniu na 

mg/m2 powierzchni ciağa, oŜmiokrotnie* wiňkszej od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi 

wynoszŃcej 10 mg) na pğodnoŜĺ u szczur·w (u samc·w przez 64 dni i samic przez 14 dni przed 

parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w którym samcom podawano bezylan amlodypiny w 

dawce porównywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 30 dni, stwierdzono zarówno 

zmniejszenie stňŨenia hormonu folikulotropowego i testosteronu w osoczu, jak i zmniejszenie gňstoŜci 

nasienia, liczby dojrzağych spermatyd i kom·rek Sertoliego. 

 

Rakotw·rczoŜĺ, mutageneza 

U szczur·w i myszy otrzymujŃcych amlodypinň w karmie przez dwa lata, w iloŜci tak dobranej, aby 

zapewniĺ dawkň dobowŃ 0,5, 1,25 i 2,5 mg/kg/dobň, nie stwierdzono oznak dziağania 

rakotw·rczego. Najwiňksza dawka (u myszy zbliŨona, a u szczur·w dwukrotnie wiňksza od 

maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi, wynoszŃcej 10 mg, w mg/m2 powierzchni ciağa*) byğa 

zbliŨona do maksymalnej tolerowanej dawki dla myszy, ale nie dla szczur·w. 

 

W badaniach mutagennoŜci nie stwierdzono dziağaŒ zwiŃzanych z podawanym lekiem na poziomie 

genów ani chromosomów. 

 

*W oparciu o masň ciağa pacjenta wynoszŃcŃ 50 kg. 
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Walsartan 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa stosowania, farmakologii, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i 

potencjalnego dziağania rakotw·rczego, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla 

czğowieka. 

 

U szczurów dawki toksyczne u matki (600 mg/kg mc./dobň) w trakcie ostatnich dni ciŃŨy i laktacji 

prowadziğy do mniejszego wskaŦnika przeŨywalnoŜci, mniejszego przyrostu masy ciağa i op·Ŧnienia 

rozwoju (oddzielnie mağŨowiny usznej i otw·r w kanale sğuchowym) u potomstwa (patrz punkt 4.6). 

Takie dawki u szczurów (600 mg/kg mc./dobň) sŃ okoğo 18-krotnie wiňksze od maksymalnej 

zalecanej dawki u ludzi, w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i 

pacjenta o masie ciağa 60 kg). 

 

W przedklinicznych badaniach bezpieczeŒstwa duŨe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg mc.) 

powodowağy u szczur·w obniŨenie parametr·w czerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina, 

hematokryt) i zmiany w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiňkszone stňŨenie mocznika w osoczu, 

rozrost kanalik·w nerkowych i bazofiliň u samców). Takie dawki u szczurów (200 do 600 mg/kg 

mc./dobň) sŃ okoğo 6-krotnie i 18-krotnie wiňksze od maksymalnej zalecanej dawki u ludzi 

wyraŨonej w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta o masie 

ciağa 60 kg). 

 

U marmozet przy stosowaniu podobnych dawek zmiany byğy zbliŨone, choĺ ciňŨsze, szczeg·lnie w 

nerkach, gdzie zmiany rozwinňğy siň w nefropatiň, obejmujŃcŃ r·wnieŨ zwiňkszone stňŨenie 

mocznika i kreatyniny. 

 

W obu gatunkach zaobserwowano r·wnieŨ przerost kom·rek aparatu przykğňbuszkowego. Uznano, Ũe 

wszystkie zmiany zostağy spowodowane farmakologicznym dziağaniem walsartanu, kt·ry wywoğuje 

dğugo utrzymujŃce siň niedociŜnienie tňtnicze, szczeg·lnie u marmozet. W przypadku stosowania 

walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wydaje siň, Ũe przerost kom·rek aparatu 

przykğňbuszkowego nie ma odniesienia. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

RdzeŒ tabletki 

Celuloza mikrokrystaliczna 

Krospowidon 

Krzemionka koloidalna bezwodna 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka 

Hypromeloza 

Makrogol 4000 

Talk 

Tytanu dwutlenek (E171) 

ŧelaza tlenek Ũ·ğty (E172) 

 

6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres waŨnoŜci 

 

2 lata 
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6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych. 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych. 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 14 tabletek. 

 

PVC/PVDC blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze do uŨytku w lecznictwie 

zamkniňtym: 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ lub dawek muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 

 

6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego 

do stosowania 

 

Bez szczeg·lnych wymagaŒ. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/025-036 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

15.10.2009 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 

KaŨda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg 

walsartanu oraz 25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletka powlekana (tabletka) 

 

ŧ·ğtobrŃzowe, owalne, dwuwypukğe tabletki o Ŝciňtych brzegach, oznaczone ñNVRò po jednej 

stronie i ñVHLò po drugiej stronie tabletki. 

 

 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Leczenie samoistnego nadciŜnienia tňtniczego u dorosğych pacjent·w, kt·rych ciŜnienie krwi jest 

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojarzonego amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (HCT), jako leczenie zastňpujŃce przyjmowanie tych substancji czynnych w 

trzech oddzielnych preparatach lub w dwóch preparatach, z których jeden zawiera dwie substancje 

czynne, a drugi pozostağŃ substancjň czynnŃ. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Imprida HCT to 1 tabletka na dobň, przyjmowana najlepiej rano. 

 

Przed rozpoczňciem leczenia produktem Imprida HCT, naleŨy kontrolowaĺ stan pacjent·w za 

pomocŃ ustalonych dawek poszczeg·lnych substancji czynnych, stosowanych jednoczeŜnie. Dawkň 

produktu Imprida HCT naleŨy okreŜliĺ na podstawie dawek poszczeg·lnych substancji czynnych 

przyjmowanych przed zmianŃ leczenia. 

 

Maksymalna zalecana dawka produktu Imprida HCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Szczególne populacje 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Nie ma koniecznoŜci dostosowywania dawki poczŃtkowej u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ze wzglňdu na zawartoŜĺ 

hydrochlorotiazydu, stosowanie preparatu Imprida HCT jest przeciwwskazane u pacjentów, u których 

wystňpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek 

(szybkoŜĺ przesŃczania kğňbuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2) (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 
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Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Ze wzglňdu na skğadnik produktu- walsartan, stosowanie preparatu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjentów z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkt 4.3). U 

pacjent·w z ğagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby przebiegajŃcymi bez 

cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu, dlatego nie naleŨy stosowaĺ 

produktu Imprida HCT w tej grupie pacjentów (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

DoŜwiadczenie dotyczŃce stosowania produktu Imprida HCT, szczególnie w maksymalnej dawce, u 

pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca jest ograniczone. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ, niedokrwiennŃ serca szczeg·lnie stosujŃc 

maksymalnŃ dawkň produktu Imprida HCT wynoszŃcŃ 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 

 

Dzieci i mğodzieŨ 

Stosowanie produktu leczniczego Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy (pacjenci w wieku poniŨej 

18 lat) nie jest wğaŜciwe w leczeniu samoistnego nadciŜnienia tňtniczego. 

 

Sposób podawania 

Produkt Imprida HCT moŨna przyjmowaĺ niezaleŨnie od posiğk·w. Tabletki naleŨy poğykaĺ w 

cağoŜci, popijajŃc wodŃ, o tej samej porze w ciŃgu dnia, najlepiej rano. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

- NadwraŨliwoŜĺ na substancje czynne, inne pochodne sulfonamid·w, pochodne 

dihydropirydyny lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 

- Drugi i trzeci trymestr ciŃŨy (patrz punkty 4.4 i 4.6). 

- Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, marskoŜĺ Ũ·ğciowa wŃtroby lub cholestaza. 

- CiňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2), bezmocz oraz pacjenci 

dializowani. 

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. 

 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni 

Znaczne niedociŜnienie, w tym niedociŜnienie ortostatyczne obserwowano u 1,7% pacjentów 

leczonych maksymalnŃ dawkŃ produktu Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) w porównaniu do 1,8% 

pacjentów leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg/25 mg), 0,4% pacjentów 

leczonych amlodypinŃ i walsartanem (10 mg/320 mg), oraz 0,2% pacjentów leczonych 

hydrochlorotiazydem i amlodypinŃ (25 mg/10 mg) w kontrolowanych badaniach klinicznych z 

udziağem pacjent·w z umiarkowanym do ciňŨkiego nadciŜnieniem bez powikğaŒ. 

 

U pacjentów z niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, takich jak otrzymujŃcy duŨe dawki lek·w 

moczopňdnych, po rozpoczňciu leczenia produktem Imprida HCT moŨe wystŃpiĺ objawowe 

niedociŜnienie. Produkt Imprida HCT moŨna stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wczeŜniej 

wystňpujŃcego niedoboru sodu i (lub) niedoboru pğynów. 

 

JeŜli wystŃpi znaczne niedociŜnienie zwiŃzane z leczeniem produktem Imprida HCT, pacjenta naleŨy 

uğoŨyĺ w pozycji leŨŃcej na plecach i, w razie potrzeby, podaĺ doŨylnie 0,9% roztw·r NaCl. 

Leczenie moŨna kontynuowaĺ po ustabilizowaniu ciŜnienia krwi. 
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Zmiany w stňŨeniu elektrolit·w w surowicy krwi 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

W kontrolowanym badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, u wielu pacjentów 

walsartan w dawce 320 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg w przybliŨeniu r·wnowaŨyğy swoje 

przeciwstawne dziağanie na stňŨenie potasu w surowicy krwi. U pozostağych pacjent·w, jedno lub 

drugie dziağanie moŨe byĺ dominujŃce. Okresowo naleŨy oznaczaĺ stňŨenie elektrolit·w w surowicy 

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolitów. 

 

Okresowe oznaczenia stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi naleŨy przeprowadzaĺ w odpowiednich 

odstňpach czasu w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w, szczeg·lnie u 

pacjentów z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburzona czynnoŜĺ nerek, leczenie innymi 

produktami leczniczymi lub zaburzenia równowagi elektrolitów w wywiadzie. 

 

Walsartan 

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementów potasu, leków 

moczopňdnych oszczňdzajŃcych potas, substytut·w soli zawierajŃcych potas lub innych lek·w, kt·re 

mogŃ powodowaĺ zwiňkszenie stňŨenia potasu (heparyna itp.). NaleŨy zapewniĺ odpowiednie 

kontrolowanie stňŨenia potasu. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Leczenie produktem Imprida HCT moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu hipokaliemii i 

jakiejkolwiek wystňpujŃcej r·wnoczeŜnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ 

doprowadziĺ do wystŃpienia hipokaliemii lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hipokaliemiň. 

Tiazydowe leki moczopňdne naleŨy stosowaĺ ostroŨnie u pacjent·w z chorobami, którym towarzyszy 

zwiňkszona utrata potasu, na przykğad w przypadku nefropatii z utratŃ soli lub przednerkowym 

(kardiogennym) upoŜledzeniem czynnoŜci nerek. JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu 

rozwinie siň hipokaliemia, naleŨy przerwaĺ stosowanie produktu Imprida HCT do czasu uzyskania 

stabilnej równowagi potasowej. 

 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ doprowadziĺ do wystŃpienia hiponatremii i zasadowicy 

hipochloremicznej lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hiponatremiň. Obserwowano hiponatremiň, 

kt·rej towarzyszyğy objawy neurologiczne (nudnoŜci, postňpujŃca dezorientacja, apatia). Stosowanie 

hydrochlorotiazydu moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiponatremii. 

JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie siň ciňŨka lub nagğa hiponatremia, naleŨy 

przerwaĺ jego stosowanie do czasu normalizacji stňŨenia sodu we krwi. 

 

Wszystkich pacjent·w otrzymujŃcych tiazydowe leki moczopňdne naleŨy okresowo monitorowaĺ 

celem wykrycia zaburzeŒ r·wnowagi elektrolitowej, szczeg·lnie potasu, sodu i magnezu. 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ przyspieszaĺ wystŃpienie azotemii u pacjent·w z przewlekğŃ 

chorobŃ nerek. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z zaburzeniami 

czynnoŜci nerek, zaleca siň okresowe monitorowanie stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi (w tym 

potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie produktu Imprida HCT jest przeciwwskazane u 

pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych dializie (patrz punkt 

4.3). 

 

Nie ma koniecznoŜci dostosowania dawkowania produktu Imprida HCT u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (GFR Ó30 ml/min/1,73 m2). 

 

ZwňŨenie tňtnicy nerkowej 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z 

jednostronnym lub obustronnym zwňŨeniem tňtnicy nerkowej lub zwňŨeniem tňtnicy jedynej czynnej 

nerki. 
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Przeszczepienie nerki 

Do chwili obecnej brak doŜwiadczenia zwiŃzanego z bezpieczeŒstwem stosowania produktu Imprida 

HCT u pacjentów po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki. 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Walsartan jest gğ·wnie wydalany w postaci niezmienionej z Ũ·ğciŃ, podczas gdy amlodypina jest w 

znacznym stopniu metabolizowana w wŃtrobie. U pacjent·w z ğagodnym do umiarkowanego 

zaburzeniem czynnoŜci wŃtroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 

80 mg, dlatego teŨ produkt Imprida HCT nie jest odpowiedni dla tej grupy pacjentów (patrz punkty 

4.2, 4.3 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

W wyniku zahamowania ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, moŨna oczekiwaĺ zmian czynnoŜci 

nerek u os·b podatnych. U pacjent·w z ciňŨkŃ niewydolnoŜciŃ serca, u kt·rych czynnoŜĺ nerek moŨe 

zaleŨeĺ od aktywnoŜci ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy 

angiotensyny (ACE) i antagonistami receptora angiotensyny byğo zwiŃzane z wystňpowaniem 

skŃpomoczu i (lub) postňpujŃcej azotemii oraz (rzadko) z ostrŃ niewydolnoŜciŃ nerek i (lub) zgonem. 

Podobne wyniki zgğaszano odnoŜnie walsartanu. 

 

W dğugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodypinŃ podawanŃ 

pacjentom z niewydolnoŜciŃ serca stopnia III i IV wedğug klasyfikacji NYHA (New York Heart 

Association Classification) o etiologii innej niŨ niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byğo 

zwiŃzane z czňstszymi doniesieniami o obrzňku pğuc, pomimo braku istotnych r·Ũnic w czňstoŜci 

wystňpowania pogorszenia niewydolnoŜci serca w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ, 

szczególnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT, 

10 mg/320 mg/25 mg, ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych dotyczŃcych stosowania leku w tych 

populacjach pacjentów. 

 

ZwňŨenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwňŨeniem drogi 

odpğywu z lewej komory 

Podobnie jak w przypadku innych lek·w rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne, wskazana jest 

szczeg·lna ostroŨnoŜĺ u pacjent·w ze stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ lub kardiomiopatiŃ przerostowŃ 

ze zwňŨeniem drogi odpğywu z lewej komory. 

 

CiŃŨa 

Nie naleŨy rozpoczynaĺ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciŃŨy. Z 

wyjŃtkiem koniecznoŜci kontynuowania leczenia antagonistŃ receptora angiotensyny II, u pacjentek 

planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil 

bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora 

angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie (patrz 

punkty 4.3 i 4.6). 

 

Hiperaldosteronizm pierwotny 

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni byĺ leczeni antagonistŃ angiotensyny II, 

walsartanem, poniewaŨ ich ukğad renina-angiotensyna nie jest aktywny. Dlatego teŨ nie zaleca siň 

stosowania produktu Imprida HCT w tej populacji pacjentów. 

 

ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

Zgğaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia ukğadowego tocznia rumieniowatego pod wpğywem 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu. 
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Inne zaburzenia metaboliczne 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy oraz 

zwiňkszaĺ stňŨenie cholesterolu, trigliceryd·w i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzycŃ 

mogŃ wymagaĺ dostosowania dawki insuliny lub doustnych leków przeciwcukrzycowych. 

 

Ze wzglňdu na zawartoŜĺ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane w przypadku wystňpowania objawowej hiperurykemii. Hydrochlorotiazyd moŨe 

zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu moczowego w surowicy krwi ze wzglňdu na zmniejszony klirens kwasu 

moczowego, oraz powodowaĺ lub nasilaĺ hiperurykemiň, jak r·wnieŨ prowadziĺ do wystŃpienia dny 

moczanowej u podatnych pacjentów. 

 

Tiazydy zmniejszajŃ wydalanie wapnia z moczem oraz mogŃ spowodowaĺ okresowe i nieznaczne 

zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzeŒ w metabolizmie 

wapnia. Produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjent·w z hiperkalcemiŃ i 

moŨna go stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiperkalcemii. JeŜli podczas 

stosowania produktu Imprida HCT wystŃpi hiperkalcemia, naleŨy przerwaĺ leczenie. Podczas 

stosowania tiazyd·w naleŨy okresowo monitorowaĺ stňŨenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna 

hiperkalcemia moŨe byĺ oznakŃ ukrytej nadczynnoŜci przytarczyc. Przed przystŃpieniem do badaŒ 

sprawdzajŃcych czynnoŜĺ przytarczyc naleŨy przerwaĺ stosowanie tiazyd·w. 

 

NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 

Po zastosowaniu tiazydowych lek·w moczopňdnych zgğaszano przypadki nadwraŨliwoŜci na Ŝwiatğo 

(patrz punkt 4.8). JeŜli podczas leczenia produktem Imprida HCT wystŃpi reakcja nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo, zaleca siň przerwanie leczenia. JeŜli konieczne jest wznowienie terapii lekiem 

moczopňdnym, zaleca siň ochronň naraŨonej powierzchni ciağa przed dziağaniem promieni 

sğonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. 

 

Jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta 

Hydrochlorotiazyd, bňdŃcy sulfonamidem, kojarzono z reakcjŃ idiosynkratycznŃ powodujŃcŃ ostrŃ 

przemijajŃcŃ miopiň oraz jaskrň ostrŃ zamykajŃcego siň kŃta. Do objaw·w naleŨŃ: nagğe 

zmniejszenie ostroŜci widzenia lub b·l oka. Objawy te wystňpujŃ zazwyczaj w ciŃgu godzin do 

tygodnia po rozpoczňciu leczenia. Nieleczona jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta moŨe prowadziĺ do 

trwağej utraty wzroku. 

 

Gğ·wnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu tak szybko jak to tylko 

jest moŨliwe. JeŜli ciŜnienie wewnŃtrzgağkowe pozostaje niewyr·wnane naleŨy rozwaŨyĺ szybkie 

leczenie lub interwencjň chirurgicznŃ. Do czynnik·w ryzyka sprzyjajŃcych wystŃpieniu jaskry ostrej 

zamykajŃcego siň kŃta moŨe naleŨeĺ alergia na sulfonamidy lub penicylinň w wywiadzie. 

 

Ogólne 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w, kt·rzy juŨ wczeŜniej doŜwiadczyli reakcji nadwraŨliwoŜci 

na innych antagonist·w receptora angiotensyny II. WystŃpienie reakcji nadwraŨliwoŜci na 

hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjent·w z alergiŃ i astmŃ. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczególnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 

Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych interakcji z innymi produktami leczniczymi dla 

produktu Imprida HCT. Z tego wzglňdu, w punkcie tym przedstawiono jedynie informacje dotyczŃce 

interakcji z innymi produktami leczniczymi, kt·re znane sŃ dla kaŨdej z substancji czynnych z 

osobna. 

 

Istotne jest jednak, aby wziŃĺ pod uwagň, Ũe produkt Imprida HCT moŨe nasilaĺ 

przeciwnadciŜnieniowe dziağanie innych lek·w obniŨajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 

Nie zaleca siň jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  

HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

Lit  Odnotowano odwracalne zwiňkszenie stňŨenia litu w 

surowicy i jego toksycznoŜci podczas jednoczesnego 

stosowania inhibitorów ACE oraz tiazydów, takich jak 

hydrochlorotiazyd. Pomimo braku doŜwiadczenia 

odnoŜnie jednoczesnego stosowania walsartanu i litu, 

skojarzenie to nie jest zalecane. JeŨeli istnieje potrzeba 

takiego leczenia skojarzonego, zaleca siň staranne 

monitorowanie stňŨenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4). 

Walsartan Leki moczopňdne 

oszczňdzajŃce 

potas, suplementy 

potasu, substytuty 

soli zawierajŃce 

potas i inne 

substancje, które 

mogŃ zwiňkszaĺ 

stňŨenie potasu 

JeŨeli konieczne jest zastosowanie produktu leczniczego 

wpğywajŃcego na stňŨenie potasu w skojarzeniu z 

walsartanem, zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w 

osoczu. 

Amlodypina Grejpfrut lub sok 

grejpfrutowy 

Nie zaleca siň przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem 

lub sokiem grejpfrutowym, gdyŨ u niektórych pacjentów 

moŨe zwiňkszyĺ siň biodostňpnoŜĺ, czego skutkiem moŨe 

byĺ nasilone dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie tňtnicze krwi. 
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OstroŨnoŜĺ konieczna podczas jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Amlodypina Inhibitory CYP3A4 

(np. ketokonazol, 

itrakonazol, rytonawir) 

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub 

umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory 

proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie jak 

erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub 

diltiazem) moŨe powodowaĺ znaczne zwiňkszenie 

ekspozycji na amlodypinň. Znaczenie kliniczne tych 

zmian w farmakokinetyce moŨe byĺ bardziej widoczne 

u pacjent·w w podeszğym wieku. Konieczne moŨe byĺ 

monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie 

dawki. 

Induktory CYP3A4 (leki 

przeciwdrgawkowe [np. 

karbamazepina, 

fenobarbital, fenytoina, 

fosfenytoina, prymidon], 

ryfampicyna, 

Hypericum perforatum 

[ziele dziurawca 

zwyczajnego]) 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych wpğywu 

induktor·w CYP3A4 na amlodypinň. Jednoczesne 

stosowanie induktorów CYP3A4 (np. ryfampicyna, 

ziele dziurawca) moŨe powodowaĺ zmniejszenie 

stňŨenia amlodypiny w osoczu. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ stosujŃc amlodypinň jednoczeŜnie z 

induktorami CYP3A4. 

Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 

amlodypiny 10 mg z symwastatynŃ 80 mg powodowağo 

zwiňkszenie ekspozycji na symwastatynň o 77%, w 

por·wnaniu z symwastatynŃ stosowanŃ w monoterapii. 

U pacjentów przyjmujŃcych amlodypinň zaleca siň 

zmniejszenie dawki symwastatyny do 20 mg na dobň. 

Dantrolen (wlew) U zwierzŃt po podaniu werapamilu i doŨylnie 

dantrolenu obserwowano prowadzŃce do Ŝmierci 

migotanie kom·r i zapaŜĺ krŃŨeniowŃ powiŃzanŃ z 

hiperkaliemiŃ. Ze wzglňdu na ryzyko hiperkaliemii 

zaleca siň unikanie jednoczesnego podawania 

antagonist·w kanağu wapniowego takich jak 

amlodypina, u pacjent·w podatnych na hipertermiň 

zğoŜliwŃ oraz podczas leczenia hipertermii zğoŜliwej. 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

 

Niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym selektywne 

inhibitory 

cyklooksygenazy-2 

(inhibitory COX-2), 

kwas acetylosalicylowy 

(>3 g/dobň) i 

nieselektywne NLPZ 

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogŃ osğabiaĺ 

dziağanie przeciwnadciŜnieniowe zar·wno 

antagonistów angiotensyny II, jak i 

hydrochlorotiazydu, jeŜli sŃ przyjmowane 

jednoczeŜnie. Ponadto, jednoczesne stosowanie 

produktu Imprida HCT i NLPZ moŨe prowadziĺ do 

pogorszenia czynnoŜci nerek i zwiňkszenia stňŨenia 

potasu w surowicy. Dlatego zaleca siň monitorowanie 

czynnoŜci nerek na poczŃtku leczenia, jak r·wnieŨ 

odpowiednie nawodnienie pacjenta. 
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Walsartan Inhibitory biağek 

wychwytujŃcych 

(ryfampicyna, 

cyklosporyna) lub 

biağek wypierajŃcych 

(rytonawir) 

Wyniki badania metodŃ in vitro na komórkach 

wŃtroby ludzkiej wskazujŃ, Ũe walsartan jest 

substratem wŃtrobowego noŜnika wychwytu OATP1B1 

i wŃtrobowego noŜnika wypğywu MRP2. Jednoczesne 

stosowanie inhibitor·w noŜnika wychwytu 

(ryfampicyny, cyklosporyny) lub noŜnika wypğywu 

(rytonawir) moŨe zwiňkszaĺ wpğyw walsartanu na 

organizm. 

Hydrochloro-

tiazyd 
Alkohol, barbiturany i 

leki narkotyczne 

Stosowanie tiazydowych lek·w moczopňdnych 

r·wnoczeŜnie z substancjami, kt·re r·wnieŨ wywierajŃ 

dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie krwi (np. poprzez 

zmniejszenie aktywnoŜci sympatykomimetycznej 

oŜrodkowego ukğadu nerwowego lub poprzez 

bezpoŜrednie rozszerzenie naczyŒ) moŨe nasilaĺ 

niedociŜnienie ortostatyczne. 

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zwiňkszaĺ 

ryzyko wystŃpienia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

amantadyny. 

Leki 

przeciwcholinergiczne i 

inne produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wpğywaĺ na 

motorykň przewodu 

pokarmowego 

DostňpnoŜĺ biologiczna tiazydowych lek·w 

moczopňdnych moŨe siň zwiňkszyĺ pod wpğywem 

leków przeciwcholinergicznych (np. atropina, 

biperyden), najprawdopodobniej w wyniku 

spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i 

op·Ŧnienia opr·Ũniania ŨoğŃdka z treŜci pokarmowej. 

Odwrotnie, moŨna oczekiwaĺ, Ũe substancje 

prokinetyczne, takie jak cyzapryd mogŃ zmniejszaĺ 

dostňpnoŜĺ biologicznŃ lek·w moczopňdnych z grupy 

tiazydów. 

środki o dziağaniu 

przeciwcukrzycowym 

(np. insulina i doustne 

leki 

przeciwcukrzycowe) 

Tiazydy mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy. MoŨe 

zajŜĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych o dziağaniu przeciwcukrzycowym. 

- Metformina NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podajŃc metforminň ze 

wzglňdu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywoğanej 

przez ewentualnŃ czynnoŜciowŃ niewydolnoŜĺ nerek, 

zwiŃzanŃ ze stosowaniem hydrochlorotiazydu. 

Leki beta-

adrenolityczne i 

diazoksyd 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami 

beta-adrenolitycznymi moŨe zwiňkszaĺ ryzyko 

hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, mogŃ nasilaĺ dziağanie diazoksydu. 

 Cyklosporyna Jednoczesne leczenie cyklosporynŃ moŨe zwiňkszyĺ 

ryzyko hiperurykemii i powikğaŒ typu dny 

 Leki cytotoksyczne Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmniejszaĺ 

wydalanie leków cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu 

i metotreksatu) przez nerki i nasilaĺ ich dziağanie 

supresyjne na szpik kostny. 

 Glikozydy naparstnicy MoŨe wystŃpiĺ hipokaliemia lub hipomagnezemia 

wywoğana przez tiazydowe leki moczopňdne jako 

dziağanie niepoŨŃdane sprzyjajŃce zaburzeniom rytmu 

serca spowodowanym stosowaniem glikozydów 

naparstnicy. 
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 Jodowe Ŝrodki 

kontrastujŃce 

U pacjent·w z odwodnieniem wywoğanym lekami 

moczopňdnymi istnieje zwiňkszone ryzyko wystŃpienia 

ostrej niewydolnoŜci nerek, zwğaszcza po podaniu 

duŨych dawek produkt·w zawierajŃcych jod. Przed 

podaniem tych lek·w pacjenta naleŨy ponownie 

nawodniĺ. 

 ŧywice jonowymienne Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajŃ wchğanienie 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moŨe byĺ 

niepeğne dziağanie terapeutyczne tiazydowych lek·w 

moczopňdnych. Jednak rozğoŨenie w czasie 

dawkowania hydrochlorotiazydu i Ũywicy, np. poprzez 

podanie hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny 

przed lub 4-6 godzin po podaniu Ũywicy, mogğoby 

potencjalnie zminimalizowaĺ interakcjň. 

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

potasu w surowicy krwi 

Dziağanie hydrochlorotiazydu zmniejszajŃce stňŨenie 

potasu w surowicy krwi mogŃ nasilaĺ r·wnoczeŜnie 

podawane leki moczopňdne zwiňkszajŃce wydalanie 

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki 

przeczyszczajŃce, hormon adrenokortykotropowy 

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina G i 

pochodne kwasu salicylowego lub leki 

przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznoŜci 

podawania wymienionych produktów leczniczych 

razem z amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, 

zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w osoczu.  

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

sodu w surowicy krwi 

Dziağanie lek·w moczopňdnych polegajŃce na 

zmniejszaniu stňŨenia sodu mogŃ nasilaĺ nastňpujŃce 

r·wnoczeŜnie podawane produkty lecznicze: leki 

przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, 

przeciwpadaczkowe itp. W razie dğugotrwağego 

podawania tych produkt·w leczniczych naleŨy 

zachowaĺ ostroŨnoŜĺ. 

 Produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wywoğaĺ 

torsade de pointes 

Ze wzglňdu na ryzyko wystŃpienia hipokaliemii, 

naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ stosujŃc hydrochlorotiazyd 

w skojarzeniu z produktami leczniczymi, kt·re mogŃ 

wywoğaĺ torsade de pointes, szczególnie z lekami 

przeciwarytmicznymi klasy Ia i III oraz z niektórymi 

lekami przeciwpsychotycznymi. 

 Leki stosowane w 

leczeniu dny 

moczanowej 

(probenecyd, 

sulfinpirazon i 

allopurynol) 

Hydrochlorotiazyd moŨe zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu 

moczowego w surowicy i z tego powodu moŨe 

wystŃpiĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych nasilajŃcych wydalanie kwasu moczowego 

z moczem. Konieczne moŨe okazaĺ siň zwiňkszenie 

dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, moŨe 

zwiňkszaĺ czňstoŜĺ wystňpowania reakcji 

nadwraŨliwoŜci na allopurynol. 

 Metylodopa Zgğaszano pojedyncze przypadki niedokrwistoŜci 

hemolitycznej wystňpujŃcej w przypadku leczenia 

skojarzonego metylodopŃ i hydrochlorotiazydem. 
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 NiedepolaryzujŃce leki 

zwiotczajŃce miňŜnie 

szkieletowe (np. 

tubokuraryna) 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, nasilajŃ dziağanie pochodnych 

kurary. 

Inne leki 

przeciwnadciŜnieniowe 

Tiazydowe leki moczopňdne nasilajŃ dziağanie 

hipotensyjne innych lek·w przeciwnadciŜnieniowych 

(np. guanetydyny, metylodopy, leków beta-

adrenolitycznych, lek·w rozszerzajŃcych naczynia, 

lek·w blokujŃcych kanağy wapniowe, inhibitor·w 

konwertazy angiotensyny, lek·w blokujŃcych 

receptory angiotensyny i bezpoŜrednich inhibitor·w 

reniny). 

Aminy presyjne (np. 

noradrenalina, 

adrenalina) 

Hydrochlorotiazyd moŨe osğabiaĺ odpowiedŦ na aminy 

presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie kliniczne 

tego dziağania jest wŃtpliwe i nie jest wystarczajŃce do 

wykluczenia ich stosowania. 

Witamina D i sole 

wapnia 

Podawanie tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, z witaminŃ D lub solami wapnia 

moŨe nasiliĺ zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy. 

Równoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych moŨe prowadziĺ do wystŃpienia 

hiperkalcemii u pacjentów z czynnikami 

predysponujŃcymi do jej wystŃpienia (np. 

nadczynnoŜciŃ przytarczyc, guzami o charakterze 

nowotworowym lub stanami zaleŨnymi od witaminy D) 

poprzez zwiňkszenie zwrotnego wchğaniania wapnia w 

kanalikach nerkowych. 

 

Brak interakcji 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produkta mi leczniczymi 

Walsartan Inne 

(cymetydyna, 

warfaryna, 

furosemid, 

digoksyna, atenolol, 

indometacyna, 

hydrochlorotiazyd, 

amlodypina, 

glibenklamid) 

W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnych 

klinicznie interakcji z nastňpujŃcymi substancjami: 

cymetydynŃ, warfarynŃ, furosemidem, digoksynŃ, 

atenololem, indometacynŃ, hydrochlorotiazydem, 

amlodypinŃ, glibenklamidem. 

 

Niekt·re z tych substancji mogğyby wchodziĺ w 

interakcje z hydrochlorotiazydem, kt·ry jest skğadnikiem 

produktu Imprida HCT (patrz interakcje zwiŃzane z 

hydrochlorotiazydem). 

Amlodypina Inne W badaniach klinicznych dotyczŃcych interakcji, 

amlodypina nie wpğywağa na wğaŜciwoŜci 

farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfaryny 

lub cyklosporyny. 
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4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 

Amlodypina 

Nie ustalono bezpieczeŒstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciŃŨy. Badania na zwierzňtach 

wykazağy szkodliwy wpğyw na reprodukcjň po zastosowaniu duŨych dawek (patrz punkt 5.3). 

Stosowanie amlodypiny w ciŃŨy zaleca siň tylko w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszego leku 

oraz gdy choroba jest zwiŃzana z wiňkszym ryzykiem dla matki i pğodu. 

 

Walsartan 

Nie zaleca siň stosowania antagonist·w receptora angiotensyny II (AIIRAs) w pierwszym trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkt 4.4). Stosowanie AIIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

 

Dane epidemiologiczne dotyczŃce ryzyka dziağania teratogennego w przypadku naraŨenia na 

inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciŃŨy nie sŃ ostateczne; nie moŨna jednak wykluczyĺ 

niewielkiego zwiňkszenia ryzyka. Mimo Ũe nie ma danych z kontrolowanych badaŒ 

epidemiologicznych dotyczŃcych ryzyka zwiŃzanego z antagonistami receptora angiotensyny II, z tŃ 

grupŃ lek·w mogŃ wiŃzaĺ siň podobne zagroŨenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocŃ antagonisty 

receptora angiotensyny II nie jest niezbňdna, u pacjentek planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne 

leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po 

stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w 

razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie. 

 

Wiadomo, Ũe naraŨenie na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II w drugim i trzecim 

trymestrze ciŃŨy powoduje dziağanie toksyczne na pğ·d (pogorszenie czynnoŜci nerek, mağowodzie, 

op·Ŧnienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnoŜĺ nerek, niedociŜnienie tňtnicze, 

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). 

 

JeŨeli do naraŨenia na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II doszğo od drugiego trymestru 

ciŃŨy, zaleca siň badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. 

 

Noworodki, kt·rych matki przyjmowağy leki z grupy antagonist·w receptora angiotensyny II, naleŨy 

ŜciŜle obserwowaĺ za wzglňdu na moŨliwoŜĺ wystŃpienia niedociŜnienia tňtniczego (patrz punkty 4.3 

i 4.4). 

 

Hydrochlorotiazyd 

DoŜwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciŃŨy, a zwğaszcza w pierwszym 

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczajŃcych badaŒ na zwierzňtach. 

 

Hydrochlorotiazyd przenika przez ğoŨysko. Na podstawie mechanizmu dziağania farmakologicznego 

hydrochlorotiazydu moŨna stwierdziĺ, Ũe jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciŃŨy moŨe 

niekorzystnie wpğywaĺ na perfuzjň pğodowo-ğoŨyskowŃ oraz moŨe powodowaĺ takie dziağania u 

pğodu i noworodka, jak Ũ·ğtaczka, zaburzenia r·wnowagi elektrolitowej oraz mağopğytkowoŜĺ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Brak doŜwiadczenia odnoŜnie stosowania produktu Imprida HCT u kobiet w ciŃŨy. Na podstawie 

dostňpnych danych dotyczŃcych poszczeg·lnych skğadnik·w, nie zaleca siň stosowania produktu 

Imprida HCT w czasie pierwszego trymestru ciŃŨy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego 

trymestru ciŃŨy jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4). 
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Karmienie piersiŃ 

Brak informacji dotyczŃcych stosowania walsartanu i (lub) amlodypiny w trakcie karmienia piersiŃ. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkich iloŜciach. Tiazydy stosowane w 

duŨych dawkach powodujŃc znacznŃ diurezň mogŃ hamowaĺ laktacjň. Nie zaleca siň stosowania 

produktu Imprida HCT w czasie karmienia piersiŃ. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT 

w czasie karmienia piersiŃ, naleŨy stosowaĺ jak najmniejsze dawki. Zaleca siň podawanie innych 

preparat·w, o ustalonym profilu bezpieczeŒstwa stosowania podczas karmienia piersiŃ, zwğaszcza 

noworodka lub wczeŜniaka. 

 

PğodnoŜĺ 

Brak badaŒ klinicznych dotyczŃcych pğodnoŜci podczas stosowania produktu Imprida HCT. 

 

Walsartan 

Walsartan nie wpğywağ niekorzystnie na sprawnoŜĺ reprodukcyjnŃ samc·w i samic szczura po 

podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobň. Dawka ta stanowi 6-krotnoŜĺ maksymalnej dawki 

zalecanej u ludzi, podanej w mg/m2 pc. (obliczenia zakğadajŃ doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta 

o masie ciağa 60 kg). 

 

Amlodypina 

U niekt·rych pacjent·w leczonych antagonistami kanağ·w wapniowych obserwowano odwracalne 

zmiany biochemiczne w gğ·wkach plemnik·w. Dane kliniczne dotyczŃce potencjalnego dziağania 

amlodypiny na pğodnoŜĺ sŃ niewystarczajŃce. W jednym badaniu z udziağem szczur·w obserwowano 

wystŃpienie dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z pğodnoŜciŃ u samców (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 

Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem produktu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 

mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. Podczas prowadzenia pojazdów i 

obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych naleŨy wziŃĺ pod uwagň moŨliwoŜĺ sporadycznego 

wystŃpienia zawrot·w gğowy i znuŨenia. 

 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Profil bezpieczeŒstwa stosowania produktu Imprida HCT przedstawiony poniŨej powstağ na 

podstawie badaŒ klinicznych z zastosowaniem produktu Imprida HCT i znanego profilu 

bezpieczeŒstwa stosowania poszczeg·lnych skğadnik·w: amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu. 

 

Informacje dotyczŃce produktu Imprida HCT 

BezpieczeŒstwo stosowania produktu Imprida HCT oceniano stosujŃc maksymalnŃ dawkň wynoszŃcŃ 

10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym kr·tkotrwağym (trwajŃcym 8 tygodni) badaniu 

klinicznym z udziağem 2 271 pacjent·w, spoŜr·d kt·rych 582 otrzymywağo walsartan w skojarzeniu 

z amlodypinŃ i hydrochlorotiazydem. Dziağania niepoŨŃdane byğy z reguğy ğagodne i przemijajŃce i 

tylko w nielicznych przypadkach wymagağy przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupŃ 

kontrolnŃ poddawanŃ aktywnemu leczeniu, najczňstszŃ przyczynŃ przerwania leczenia produktem 

Imprida HCT byğy zawroty gğowy i niedociŜnienie (0,7%). 

 

W trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym badaniu klinicznym, w kt·rym stosowano skojarzonŃ terapiň 

trzema lekami nie zaobserwowano znaczŃcych, nowych lub niespodziewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

w porównaniu z dziağaniami niepoŨŃdanymi znanymi dla monoterapii lub terapii skojarzonej dwoma 

lekami. 

 

Zmiany zaobserwowane w wynikach badaŒ laboratoryjnych w trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym 

badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, byğy ğagodne i zgodne z mechanizmem 

farmakologicznym lek·w stosowanych w monoterapii. ObecnoŜĺ walsartanu w leczeniu skojarzonym 

trzema lekami osğabiğa hipokaliemiczne dziağanie hydrochlorotiazydu. 
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NastňpujŃce dziağania niepoŨŃdane, wymienione zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w i narzŃd·w 

MedDRA oraz konwencjŃ MedDRA dotyczŃcŃ czňstoŜci, dotyczŃ produktu Imprida HCT 

(amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu 

stosowanych osobno. 

Bardzo czňsto: Ó1/10; czňsto: Ó1/100 do <1/10; niezbyt czňsto: Ó1/1 000 do <1/100; rzadko: 

Ó1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000, nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na 

podstawie dostňpnych danych). 

 

Klasyfikacja 

ukğad·w i 

narzŃd·w 

MedDRA  

Dziağania niepoŨŃdane CzňstoŜĺ    

Imprida  

HCT 

Amlody-

pina 

Walsartan Hydrochlo-

rotiazyd 

Zaburzenia krwi 

i ukğadu 

chğonnego 

Agranulocytoza, 

zahamowanie czynnoŜci 

szpiku kostnego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

hemoglobiny i wartoŜci 

hematokrytu  

-- -- Nieznana -- 

NiedokrwistoŜĺ 

hemolityczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Leukopenia -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Neutropenia -- -- Nieznana -- 

MağopğytkowoŜĺ, 

wystňpujŃca niekiedy z 

plamicŃ 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Rzadko 

NiedokrwistoŜĺ aplastyczna -- -- -- Nieznana 

Zaburzenia 

ukğadu 

immunologiczne-

go 

NadwraŨliwoŜĺ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odŨywiania 

Brak ğaknienia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperkaliemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Rzadko 

Hiperglikemia -- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Hiperlipidemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperurykemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zasadowica 

hipochloremiczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Hipokaliemia Czňsto -- -- Bardzo 

czňsto 

Hipomagnezemia -- -- -- Czňsto 

Hiponatremia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Pogorszenie cukrzycowej 

równowagi metabolicznej 

-- -- -- Rzadko 
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Zaburzenia 

psychiczne 

Depresja -- -- -- Rzadko 

BezsennoŜĺ/zaburzenia snu Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zmiany nastroju -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Zaburzenia 

ukğadu 

nerwowego 

Zaburzona koordynacja 

ruchów 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zawroty gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

Zawroty gğowy zwiŃzane ze 

zmianŃ pozycji ciağa, 

zawroty gğowy zwiŃzane z 

wysiğkiem  

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia smaku Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ pozapiramidowy -- Nieznana -- -- 

B·l gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

WzmoŨone napiňcie -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Letarg Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Parestezje Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Neuropatia obwodowa, 

neuropatia 

Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

-- -- 

SennoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- -- 

Omdlenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

DrŨenie -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia oka Jaskra ostra zamykajŃcego 

siň kŃta 

-- -- -- Nieznana 

Zaburzenia widzenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zaburzenia ucha 

i bğňdnika 

Szum uszny -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zawroty gğowy Niezbyt 

czňsto 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- 

Zaburzenia serca Koğatanie serca -- Czňsto -- -- 

Tachykardia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Arytmie (w tym 

bradykardia, czňstoskurcz 

komorowy i migotanie 

przedsionków) 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zawağ miňŜnia sercowego -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 
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Zaburzenia 

naczyniowe 

Nagğe zaczerwienienie 

twarzy 

-- Czňsto -- -- 

NiedociŜnienie Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiedociŜnienie 

ortostatyczne 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zapalenie Ũyğ, zakrzepica 

Ũylna 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zapalenie naczyŒ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zaburzenia 

ukğadu 

oddechowego, 

klatki piersiowej 

i Ŝr·dpiersia 

Kaszel Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

Niezbyt 

czňsto 

-- 

DusznoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ zaburzeŒ 

oddechowych, obrzňk pğuc, 

zapalenie pğuc 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zapalenie bğony Ŝluzowej 

nosa 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

PodraŨnienie gardğa Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia 

ŨoğŃdka i jelit 

Uczucie dyskomfortu w 

jamie brzusznej, ból w 

nadbrzuszu  

Niezbyt 

czňsto 

Czňsto Niezbyt 

czňsto 

Rzadko 

Nieprzyjemny zapach z ust Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zmiana rytmu wypr·ŨnieŒ -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaparcie -- -- -- Rzadko 

Zmniejszony apetyt -- -- -- Czňsto 

Biegunka Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

SuchoŜĺ bğony Ŝluzowej 

jamy ustnej 

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiestrawnoŜĺ Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NieŨyt bğony Ŝluzowej 

ŨoğŃdka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Rozrost dziŃseğ -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

NudnoŜci Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- Czňsto 

Zapalenie trzustki -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Wymioty Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 
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Zaburzenia 

wŃtroby i dr·g 

Ũ·ğciowych 

Zwiňkszenie aktywnoŜci 

enzym·w wŃtrobowych, 

zwiňkszenie stňŨenia 

bilirubiny w surowicy krwi 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zapalenie wŃtroby -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Cholestaza 

wewnŃtrzwŃtrobowa, 

Ũ·ğtaczka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zaburzenia skóry 

i tkanki 

podskórnej 

Ğysienie -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Obrzňk naczynioruchowy -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Skórne reakcje tocznio-

podobne, uaktywnienie 

skórnej postaci tocznia 

rumieniowatego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

RumieŒ wielopostaciowy -- Bardzo 

rzadko 

-- Nieznana 

Wykwit -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Nadmierne pocenie siň Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Reakcje nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo* 

-- -- -- Rzadko 

świŃd Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

Plamica -- Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Wysypka -- Niezbyt 

czňsto 

Nieznana Czňsto 

Odbarwienie skóry -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Pokrzywka i inne formy 

wysypki 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Czňsto 

Martwicze zapalenie naczyŒ 

krwionoŜnych i toksyczna 

martwica naskórka 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

miňŜniowo-

szkieletowe i 

tkanki ğŃcznej 

Ból stawów -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Ból pleców Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk staw·w Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Skurcz miňŜni Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Osğabienie miňŜni Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

B·l miňŜniowy Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

B·l koŒczyn Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 
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Zaburzenia nerek 

i dróg 

moczowych 

Zwiňkszenie stňŨenia 

kreatyniny w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana -- 

Zaburzenia mikcji  Niezbyt 

czňsto 

  

Oddawanie moczu w nocy -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Czňstomocz Czňsto Niezbyt 

czňsto 

  

Zaburzenia czynnoŜci nerek -- -- -- Nieznana 

Ostra niewydolnoŜĺ nerek Niezbyt 

czňsto 

-- -- Nieznana 

NiewydolnoŜĺ nerek i 

zaburzenie czynnoŜci nerek 

-- -- Nieznana Rzadko 

Zaburzenia 

ukğadu 

rozrodczego i 

piersi 

Impotencja Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 

Ginekomastia  Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia 

ogólne i stany w 

miejscu podania 

Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Osğabienie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Niepok·j, zğe samopoczucie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmňczenie Czňsto Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- 

Ból w klatce piersiowej nie 

zwiŃzany z sercem  

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk Czňsto Czňsto -- -- 

Ból -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

GorŃczka -- -- -- Nieznana 

Badania 

diagnostyczne 

Zwiňkszenie stňŨenia 

lipidów 

 --  Bardzo 

czňsto 

Zwiňkszenie stňŨenia azotu 

mocznikowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia kwasu 

moczowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- --  

Cukromocz    Rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

potasu w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia potasu 

w surowicy krwi 

-- -- Nieznana -- 

Zwiňkszenie masy ciağa Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmniejszenie masy ciağa -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

 

*  Patrz punkt 4.4 NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 
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4.9 Przedawkowanie 

 

Objawy 

Brak doŜwiadczeŒ z przedawkowaniem produktu Imprida HCT. Gğ·wnym objawem przedawkowania 

walsartanu jest znaczne niedociŜnienie z zawrotami gğowy. Przedawkowanie amlodypiny moŨe 

objawiaĺ siň nadmiernym rozszerzeniem naczyŒ obwodowych i, ewentualnie, czňstoskurczem 

odruchowym. Opisywano znaczne i potencjalnie przedğuŨajŃce siň niedociŜnienie ukğadowe, w tym 

wstrzŃs, zakoŒczony zgonem. 

 

Leczenie 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Klinicznie istotne niedociŜnienie spowodowane przedawkowaniem produktu Imprida HCT wymaga 

aktywnego leczenia wspomagajŃcego ukğad sercowo-naczyniowy, w tym czňstego monitorowania 

czynnoŜci serca i ukğadu oddechowego, uniesienia koŒczyn oraz kontroli objňtoŜci 

wewnŃtrznaczyniowej i iloŜci oddawanego moczu. W celu przywr·cenia napiňcia naczyŒ 

krwionoŜnych i ciŜnienia tňtniczego, moŨna zastosowaĺ lek zwňŨajŃcy naczynia krwionoŜne, pod 

warunkiem, Ũe nie ma dla niego przeciwwskazaŒ. Glukonian wapnia podany doŨylnie moŨe byĺ 

korzystny dla odwr·cenia skutk·w blokady kanağu wapniowego. 

 

Amlodypina 

JeŜli spoŨycie nastŃpiğo niedawno, moŨna wywoğaĺ wymioty lub przeprowadziĺ pğukanie ŨoğŃdka. 

Podanie wňgla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezpoŜrednio lub 2 godziny po zaŨyciu 

amlodypiny wykazağo znaczne zmniejszenie absorpcji tej substancji. 

Usuniňcie amlodypiny za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Walsartan 

Usuniňcie walsartanu za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwiŃzane jest z niedoborem elektrolit·w (hipokaliemiŃ, 

hipochloremiŃ) oraz odwodnieniem spowodowanym wzmoŨonŃ diurezŃ. Do najczňŜciej 

wystňpujŃcych objaw·w przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleŨŃ nudnoŜci i 

sennoŜĺ. Hipokaliemia moŨe spowodowaĺ skurcze miňŜni i (lub) wyraŦne zaburzenia rytmu serca 

zwiŃzane z jednoczesnym przyjmowaniem glikozydów naparstnicy lub pewnych leków 

przeciwarytmicznych. 

Nie ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocŃ hemodializy. 

 

 

5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zğoŨone zawierajŃce antagonistň angiotensyny II (walsartan), 

pochodne dihydropirydyny (amlodypinň) oraz tiazydowe leki moczopňdne (hydrochlorotiazyd), kod 

ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd. 

 

Produkt Imprida HCT zawiera trzy skğadniki przeciwnadciŜnieniowe o uzupeğniajŃcych siň 

mechanizmach kontrolowania ciŜnienia krwi u pacjent·w z samoistnym nadciŜnieniem tňtniczym: 

amlodypina naleŨy do grupy antagonist·w wapnia, walsartan do grupy lek·w bňdŃcych antagonistami 

angiotensyny II, a hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy tiazydowych lek·w moczopňdnych. 

Skojarzenie tych substancji powoduje addytywne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe. 
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Preparat Imprida HCT byğ analizowany w podw·jnie zaŜlepionym badaniu kontrolowanym substancjŃ 

czynnŃ z udziağem pacjent·w z nadciŜnieniem. W sumie w badaniu wziňğo udziağ 2 271 pacjentów z 

umiarkowanym lub ciňŨkim nadciŜnieniem (Ŝrednie wyjŜciowe skurczowe/rozkurczowe ciŜnienie krwi 

wynosiğo 170/107 mmHg), kt·rym podawano amlodypinň/walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 

10 mg/320 mg/25 mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 320 mg/25 mg; amlodypinň/walsartan w 

dawce 10 mg/320 mg lub hydrochlorotiazyd/amlodypinň w dawce 25 mg/10 mg. W chwili 

rozpoczňcia badania pacjentom przepisywano mniejsze dawki w leczeniu skojarzonym, a nastňpnie 

dawki stopniowo zwiňkszano, tak, by w tygodniu 2 uzyskaĺ dawki w peğnej wysokoŜci. 

 

W tygodniu 8 Ŝrednie zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi wyniosğo 

39,7/24,7 mmHg po zastosowaniu produktu Imprida HCT; 32,0/19,7 mmHg w grupie 

walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/21,5 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz 

31,5/19,5 mmHg w grupie amlodypiny/hydrochlorotiazydu. Potr·jna terapia skojarzona byğa 

statystycznie bardziej skuteczna od kaŨdej z trzech podw·jnych terapii skojarzonych w obniŨaniu 

rozkurczowego i skurczowego ciŜnienia krwi. ObniŨenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi 

pod wpğywem produktu Imprida HCT byğo o 7,6/5,0 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu walsartanu 

z hydrochlorotiazydem, o 6,2/3,3 mmHg wiňksze w por·wnaniu z leczeniem amlodypinŃ z 

walsartanem oraz o 8,2/5,3 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu amlodypiny z hydrochlorotiazydem. 

Peğne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe uzyskiwano po 2 tygodniach leczenia maksymalnymi 

dawkami produktu Imprida HCT. U statystycznie wiňkszego odsetka pacjent·w uzyskano kontrolň 

ciŜnienia krwi (<140/90 mmHg) w grupie leczonej produktem Imprida HCT (71%) w porównaniu z 

kaŨdŃ z trzech podw·jnych terapii skojarzonych (45-54%) (p<0,0001). 

 

W podgrupie 283 pacjent·w, w kt·rej dokonano cağodobowego ambulatoryjnego pomiaru ciŜnienia 

krwi, klinicznie i statystycznie wiňksze obniŨenie skurczowego i rozkurczowego ciŜnienia krwi w 

ciŃgu 24 godzin obserwowano w potrójnej terapii skojarzonej w porównaniu z leczeniem 

skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amlodypinŃ oraz 

hydrochlorotiazydem z amlodypinŃ. 

 

Amlodypina 

Amlodypina - skğadnik produktu Imprida HCT hamuje wejŜcie jon·w wapnia przez bğony 

komórkowe do komórek miňŜnia sercowego oraz miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych. Mechanizm 

dziağania przeciwnadciŜnieniowego amlodypiny opiera siň na bezpoŜrednim dziağaniu 

rozkurczajŃcym miňŜnie gğadkie naczyŒ krwionoŜnych, powodujŃcym zmniejszenie obwodowego 

oporu naczyniowego i ciŜnienia krwi. Dane doŜwiadczalne sugerujŃ, Ũe amlodypina przyğŃcza siň 

zar·wno w miejscach wiŃzania pochodnych dihydropirydyny, jak i pochodnych nie-

dihydropirydynowych. KurczliwoŜĺ miňŜnia sercowego i miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych 

zaleŨy od przemieszczania siň zewnŃtrzkom·rkowych jon·w wapnia do kom·rek miňŜni poprzez 

specjalne kanağy jonowe. 
 

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z nadciŜnieniem, amlodypina powoduje rozszerzenie 

naczyŒ krwionoŜnych, skutkujŃce zmniejszeniem ciŜnienia krwi w pozycji leŨŃcej i stojŃcej. 

ObniŨeniu ciŜnienia krwi podczas przedğuŨonego podawania nie towarzyszy istotna zmiana czňstoŜci 

skurcz·w serca ani stňŨeŒ katecholamin w osoczu. 

 

StňŨenia w osoczu korelujŃ ze skutecznoŜciŃ zar·wno u pacjent·w mğodych, jak r·wnieŨ u pacjent·w 

w podeszğym wieku. 

 

U pacjent·w z nadciŜnieniem i z prawidğowŃ czynnoŜciŃ nerek, dawki terapeutyczne amlodypiny 

skutkowağy zmniejszeniem nerkowego oporu naczyniowego i zwiňkszeniem wsp·ğczynnika 

przesŃczania kğňbuszkowego oraz efektywnego nerkowego przepğywu osocza, bez zmiany frakcji 

przesŃczania lub wystňpowania biağkomoczu. 
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Walsartan 

Walsartan jest doustnym, silnym, swoistym antagonistŃ receptora angiotensyny II. Dziağa wybi·rczo 

na odpowiedzialny za znane dziağanie angiotensyny II podtyp receptora AT1. 

 

Podanie walsartanu pacjentom z nadciŜnieniem prowadziğo do spadku ciŜnienia krwi bez wpğywu na 

czňstoŜĺ tňtna. 

 

U wiňkszoŜci pacjent·w po podaniu pojedynczej dawki doustnej, poczŃtek dziağania 

przeciwnadciŜnieniowego wystňpuje w ciŃgu 2 godzin, a maksymalny spadek ciŜnienia krwi jest 

osiŃgany w ciŃgu 4-6 godzin. Dziağanie przeciwnadciŜnieniowe utrzymuje siň przez 24 godziny po 

podaniu leku. Podczas wielokrotnego podawania, maksymalne obniŨenie ciŜnienia krwi przy 

jakiejkolwiek dawce jest na og·ğ osiŃgane w ciŃgu 2-4 tygodni. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Tiazydowe leki moczopňdne dziağajŃ gğ·wnie w dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. 

Wykazano, Ũe w korze nerki znajduje siň receptor o duŨym powinowactwie bňdŃcy gğ·wnym 

miejscem wiŃzania dla moczopňdnego dziağania tiazyd·w oraz hamowania transportu NaCl w 

dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. Mechanizm dziağania tiazydowych lek·w moczopňdnych 

polega na hamowaniu transportu bğonowego Na+Cl-, prawdopodobnie w drodze konkurowania o 

miejsca Cl-, wpğywajŃc na proces wchğaniania zwrotnego elektrolit·w: dziağanie bezpoŜrednie polega 

na zwiňkszeniu wydalania sodu i chlork·w w przybliŨeniu w r·wnym stopniu, a dziağanie poŜrednie 

to dziağanie moczopňdne, zmniejszajŃce objňtoŜĺ osocza, a w rezultacie zwiňkszajŃce aktywnoŜĺ 

reninowŃ osocza, zwiňkszajŃce wydzielanie aldosteronu, zwiňkszajŃce wydalanie potasu z moczem i 

zmniejszajŃce stňŨenie potasu w surowicy. 

 

Europejska Agencja Lek·w uchyla obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu Imprida HCT we 

wszystkich podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w samoistnym nadciŜnieniu tňtniczym. 

Stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2. 

 

5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

LiniowoŜĺ 

Amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd charakteryzujŃ siň farmakokinetykŃ liniowŃ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Po doustnym podaniu produktu Imprida HCT zdrowym osobom dorosğym maksymalne stňŨenia 

amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu w osoczu osiŃgane sŃ odpowiednio po 6-8 godzinach, 

3 godzinach i 2 godzinach. SzybkoŜĺ i intensywnoŜĺ wchğaniania amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu z produktu Imprida HCT sŃ takie same jak po podaniu w postaci pojedynczych 

substancji. 

 

Amlodypina 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, maksymalne stňŨenie 

w osoczu osiŃgane jest po 6-12 godzinach. Cağkowita biodostňpnoŜĺ wynosi od 64% do 80%. 

Przyjmowanie pokarmu nie ma wpğywu na biodostňpnoŜĺ amlodypiny. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji wynosi okoğo 21 l/kg. Badania in vitro z amlodypinŃ wykazağy, Ũe 

okoğo 97,5% leku znajdujŃcego siň w krwiobiegu wiŃŨe siň z biağkami osocza. 

 

Biotransformacja: Amlodypina jest w znacznym stopniu (okoğo 90%) metabolizowana w wŃtrobie do 

nieaktywnych metabolitów. 

 

Wydalanie: Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo, z okresem p·ğtrwania w fazie 

eliminacji wynoszŃcym okoğo 30 do 50 godzin. StňŨenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiŃgane sŃ 

po stağym podawaniu przez 7-8 dni. Dziesiňĺ procent wyjŜciowej amlodypiny i 60% jej metabolit·w 

zostaje wydalone z moczem. 
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Walsartan 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym samego walsartanu, maksymalne stňŨenia w osoczu osiŃgane sŃ 

po 2-4 godzinach. średnia bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 23%. Pokarm zmniejsza cağkowity 

wpğyw walsartanu na organizm (mierzony jako pole pod krzywŃ, AUC) o okoğo 40%, a maksymalne 

stňŨenie w osoczu (Cmax) o okoğo 50%, chociaŨ od okoğo 8 godzin po podaniu stňŨenie walsartanu w 

osoczu jest podobne w grupie pacjent·w po posiğku i w grupie pacjent·w na czczo. Zmniejszeniu 

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne osğabienie dziağania terapeutycznego, i dlatego 

walsartan moŨe byĺ podawany zar·wno z pokarmem, jak i bez. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji walsartanu w stanie stacjonarnym po podaniu doŨylnym wynosi 

okoğo 17 litr·w, co wskazuje, Ũe walsartan nie przedostaje siň w duŨym stopniu do tkanek. Walsartan 

w znacznym stopniu wiŃŨe siň z biağkami osocza (94-97%), gğ·wnie z albuminami surowicy. 

 

Biotransformacja: Walsartan nie ulega znacznym przeksztağceniom, tylko okoğo 20% dawki jest 

wydalane w postaci metabolit·w. W osoczu zidentyfikowano hydroksymetabolit w mağych stňŨeniach 

(mniej niŨ 10% AUC walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie. 

 

Wydalanie: WiňkszoŜĺ walsartanu jest wydalana z kağem (okoğo 83% dawki) i w moczu (okoğo 13% 

dawki), gğ·wnie w postaci niezmienionej. Po podaniu doŨylnym, klirens osoczowy walsartanu wynosi 

okoğo 2 l/h, a klirens nerkowy - 0,62 l/h (okoğo 30% klirensu cağkowitego). Okres p·ğtrwania 

walsartanu wynosi 6 godzin. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Wchğanianie: Wchğanianie hydrochlorotiazydu po podaniu dawki doustnej nastňpuje szybko (tmax 

okoğo 2 godzin). Zwiňkszenie Ŝredniego pola powierzchni pod krzywŃ jest liniowe i proporcjonalne 

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych. 

 

Wpğyw pokarmu na wchğanianie hydrochlorotiazydu, jeŜli istnieje, ma minimalne znaczenie 

kliniczne. Bezwzglňdna dostňpnoŜĺ biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 

70%. 

 

Dystrybucja: Pozorna objňtoŜĺ dystrybucji wynosi 4ï8 l/kg.Hydrochlorotiazyd znajdujŃcy siň w 

ukğadzie krŃŨenia wiŃŨe siň z biağkami osocza (40ï70%), gğ·wnie z albuminami. Hydrochlorotiazyd 

ulega r·wnieŨ kumulacji w erytrocytach w iloŜci stanowiŃcej okoğo 3-krotnoŜĺ kumulacji w osoczu. 

 

Biotransformacja: Hydrochlorotiazyd jest wydalany gğ·wnie w postaci niezmienionej. 

 

Wydalanie: Hydrochlorotiazyd jest usuwany z osocza a jego okres p·ğtrwania wynosi Ŝrednio od 6 do 

15 godzin w koŒcowej fazie eliminacji. Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje 

zmian jego wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobň skutkuje minimalnŃ 

kumulacjŃ leku. Ponad 95% wchğoniňtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. 

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalików nerkowych. 
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Szczególne grupy pacjentów 

Dzieci i mğodzieŨ (poniŨej 18 lat) 

Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

Czas do uzyskania maksymalnego stňŨenia amlodypiny w osoczu jest podobny u mğodych pacjent·w i 

u pacjent·w w podeszğym wieku. U pacjent·w w podeszğym wieku, klirens amlodypiny ma tendencjň 

do zmniejszania siň, powodujŃc zwiňkszenie pola pod krzywŃ (AUC) i wydğuŨenie okresu p·ğtrwania 

w fazie eliminacji. średnie og·lnoustrojowe AUC dla walsartanu jest wiňksze o 70% u pacjent·w w 

podeszğym wieku niŨ u mğodych pacjent·w, dlatego teŨ w przypadku zwiňkszania dawki zaleca siň 

zachowanie ostroŨnoŜci. 

 

Pole pod krzywŃ AUC walsartanu jest nieznacznie zwiňkszone u pacjent·w w podeszğym wieku w 

por·wnaniu z pacjentami mğodymi, jednak nie wykazano, by r·Ũnice te miağy jakiekolwiek 

znaczenie kliniczne. 

 

Ograniczone dane sugerujŃ, Ũe ukğadowy klirens hydrochlorotiazydu jest zmniejszony u pacjentów w 

podeszğym wieku, zar·wno zdrowych jak i chorujŃcych na nadciŜnienie, w por·wnaniu ze zdrowymi 

mğodymi ochotnikami. 

 

Trzy skğadniki produktu sŃ r·wnie dobrze tolerowane przez pacjent·w mğodych, jak przez osoby w 

podeszğym wieku, dlatego zaleca siň stosowanie zwykğego dawkowania (patrz punkt 4.2). 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Zaburzenia czynnoŜci nerek nie wpğywajŃ w spos·b istotny na farmakokinetykň amlodypiny. Zgodnie 

z oczekiwaniami w przypadku produktu, którego klirens nerkowy wynosi tylko 30% cağkowitego 

klirensu osoczowego, nie zauwaŨono korelacji pomiňdzy czynnoŜciŃ nerek a cağkowitym wpğywem 

walsartanu na organizm. 

 

Pacjenci z ğagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoŜci nerek mogŃ zatem otrzymywaĺ 

zazwyczaj stosowanŃ dawkň poczŃtkowŃ leku (patrz punkt 4.2 i 4.4). 

 

W przypadku zaburzeŒ czynnoŜci nerek Ŝrednie szczytowe stňŨenia i wartoŜci AUC 

hydrochlorotiazydu sŃ zwiňkszone a szybkoŜĺ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjent·w z 

ğagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoŜci nerek, obserwowano 3-krotne zwiňkszenie 

wartoŜci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent·w z ciňŨkim zaburzeniem czynnoŜci nerek, 

obserwowano 8-krotne zwiňkszenie wartoŜci AUC. Stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych 

dializie (patrz punkt 4.3). 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ wŃtroby klirens amlodypiny jest zmniejszony, co powoduje 

zwiňkszenie AUC o okoğo 40-60%. U pacjent·w z ğagodnŃ do umiarkowanej przewlekğŃ chorobŃ 

wŃtroby, cağkowity wpğyw walsartanu na organizm (mierzony wartoŜciŃ AUC) jest przeciňtnie 

dwukrotnie wiňkszy niŨ u zdrowych ochotnik·w (dobranych wedğug wieku, pğci i masy ciağa). Ze 

wzglňdu na wchodzŃcy w skğad produktu walsartan, produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany u 

pacjent·w z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkty 4.2 i 4.3). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

W szeregu przedklinicznych badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa prowadzonych na kilku gatunkach 

zwierzŃt, kt·rym podawano amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, a takŨe skojarzenie 

walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (Imprida HCT) nie stwierdzono toksycznego dziağania og·lnoustrojowego lub 

toksycznego wpğywu na narzŃdy docelowe, kt·re mogğyby mieĺ niekorzystny wpğyw na kliniczne 

zastosowanie produktu Imprida HCT u ludzi. 

 

Przedkliniczne badania nad bezpieczeŒstwem, trwajŃce do 13 tygodni prowadzono na szczurach, 

którym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie 

skojarzone spowodowağo przewidywane zmniejszenie masy czerwonokrwinkowej (erytrocyt·w, 

hemoglobiny, hematokrytu i retykulocyt·w), zwiňkszenie stňŨenia mocznika w surowicy, 

zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny w surowicy, zwiňkszenie stňŨenia potasu w surowicy, zwiňkszenie 

liczby kom·rek przykğňbuszkowych (JG) w nerkach oraz miejscowe nadŨerki w ŨoğŃdku 

gruczoğowym szczura. Wszystkie te zmiany byğy odwracalne po 4-tygodniowym okresie zdrowienia i 

sŃ uwaŨane za nasilenie dziağaŒ farmakologicznych. 

 

Leczenie skojarzone amlodypinŃ z walsartanem i hydrochlorotiazydem nie byğo badane w kierunku 

ewentualnego dziağania genotoksycznego lub rakotwórczego z uwagi na brak dowodów na 

wystňpowanie jakichkolwiek interakcji pomiňdzy tymi substancjami, kt·re od dawna znajdujŃ siň w 

obrocie. Amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd badano jednak osobno pod kŃtem dziağania 

genotoksycznego i karcynogennego, uzyskujŃc wynik negatywny. 

 

Amlodypina 

Toksyczny wpğyw na pğodnoŜĺ 

Badania wpğywu na rozr·d przeprowadzone u szczur·w i myszy wykazağy op·Ŧnienie daty porodu, 

wydğuŨenie czasu trwania porodu i zmniejszonŃ przeŨywalnoŜĺ potomstwa po zastosowaniu 

amlodypiny w dawkach mniej wiňcej 50-kronie wiňkszych od maksymalnej zalecanej dawki dla 

ludzi, w mg/kg masy ciağa. 

 

Zaburzenia pğodnoŜci 

Nie stwierdzono wpğywu amlodypiny podawanej w dawkach do 10 mg/kg/dobň (w przeliczeniu na 

mg/m2 powierzchni ciağa, oŜmiokrotnie* wiňkszej od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi 

wynoszŃcej 10 mg) na pğodnoŜĺ u szczur·w (u samc·w przez 64 dni i samic przez 14 dni przed 

parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w którym samcom podawano bezylan amlodypiny w 

dawce porównywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 30 dni, stwierdzono zarówno 

zmniejszenie stňŨenia hormonu folikulotropowego i testosteronu w osoczu, jak i zmniejszenie gňstoŜci 

nasienia, liczby dojrzağych spermatyd i kom·rek Sertoliego. 

 

Rakotw·rczoŜĺ, mutageneza 

U szczur·w i myszy otrzymujŃcych amlodypinň w karmie przez dwa lata, w iloŜci tak dobranej, aby 

zapewniĺ dawkň dobowŃ 0,5, 1,25 i 2,5 mg/kg/dobň, nie stwierdzono oznak dziağania 

rakotw·rczego. Najwiňksza dawka (u myszy zbliŨona, a u szczur·w dwukrotnie wiňksza od 

maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi, wynoszŃcej 10 mg, w mg/m2 powierzchni ciağa*) byğa 

zbliŨona do maksymalnej tolerowanej dawki dla myszy, ale nie dla szczur·w. 

 

W badaniach mutagennoŜci nie stwierdzono dziağaŒ zwiŃzanych z podawanym lekiem na poziomie 

genów ani chromosomów. 

 

*W oparciu o masň ciağa pacjenta wynoszŃcŃ 50 kg. 
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Walsartan 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa stosowania, farmakologii, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i 

potencjalnego dziağania rakotw·rczego, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla 

czğowieka. 

 

U szczurów dawki toksyczne u matki (600 mg/kg mc./dobň) w trakcie ostatnich dni ciŃŨy i laktacji 

prowadziğy do mniejszego wskaŦnika przeŨywalnoŜci, mniejszego przyrostu masy ciağa i op·Ŧnienia 

rozwoju (oddzielnie mağŨowiny usznej i otw·r w kanale sğuchowym) u potomstwa (patrz punkt 4.6). 

Takie dawki u szczurów (600 mg/kg mc./dobň) sŃ okoğo 18-krotnie wiňksze od maksymalnej 

zalecanej dawki u ludzi, w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i 

pacjenta o masie ciağa 60 kg). 

 

W przedklinicznych badaniach bezpieczeŒstwa duŨe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg mc.) 

powodowağy u szczur·w obniŨenie parametr·w czerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina, 

hematokryt) i zmiany w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiňkszone stňŨenie mocznika w osoczu, 

rozrost kanalik·w nerkowych i bazofiliň u samc·w). Takie dawki u szczurów (200 do 600 mg/kg 

mc./dobň) sŃ okoğo 6-krotnie i 18-krotnie wiňksze od maksymalnej zalecanej dawki u ludzi 

wyraŨonej w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta o masie 

ciağa 60 kg). 

 

U marmozet przy stosowaniu podobnych dawek zmiany byğy zbliŨone, choĺ ciňŨsze, szczeg·lnie w 

nerkach, gdzie zmiany rozwinňğy siň w nefropatiň, obejmujŃcŃ r·wnieŨ zwiňkszone stňŨenie 

mocznika i kreatyniny. 

 

W obu gatunkach zaobserwowano r·wnieŨ przerost kom·rek aparatu przykğňbuszkowego. Uznano, Ũe 

wszystkie zmiany zostağy spowodowane farmakologicznym dziağaniem walsartanu, kt·ry wywoğuje 

dğugo utrzymujŃce siň niedociŜnienie tňtnicze, szczeg·lnie u marmozet. W przypadku stosowania 

walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wydaje siň, Ũe przerost kom·rek aparatu 

przykğňbuszkowego nie ma odniesienia. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

RdzeŒ tabletki 

Celuloza mikrokrystaliczna 

Krospowidon 

Krzemionka koloidalna bezwodna 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka 

Hypromeloza 

Makrogol 4000 

Talk 

ŧelaza tlenek Ũ·ğty (E172) 

 

6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres waŨnoŜci 

 

2 lata 
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6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych. 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych. 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 14 tabletek. 

 

PVC/PVDC blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze do uŨytku w lecznictwie 

zamkniňtym: 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z których 

kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ lub dawek muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 

 

6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego 

do stosowania 

 

Bez szczeg·lnych wymagaŒ. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/037-048 

 

 

9. DATA WY DANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

15.10.2009 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 

KaŨda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu ), 320 mg 

walsartanu oraz 25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletka powlekana (tabletka) 

 

ŧ·ğtobrŃzowe, owalne, dwuwypukğe tabletki o Ŝciňtych brzegach, oznaczone ñNVRò po jednej 

stronie i ñVFLò po drugiej stronie tabletki. 

 

 

4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE  

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Leczenie samoistnego nadciŜnienia tňtniczego u dorosğych pacjent·w, kt·rych ciŜnienie krwi jest 

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojarzonego amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (HCT), jako leczenie zastňpujŃce przyjmowanie tych substancji czynnych w 

trzech oddzielnych preparatach lub w dwóch preparatach, z których jeden zawiera dwie substancje 

czynne, a drugi pozostağŃ substancjň czynnŃ. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Dawkowanie 

Zalecana dawka produktu Imprida HCT to 1 tabletka na dobň, przyjmowana najlepiej rano. 

 

Przed rozpoczňciem leczenia produktem Imprida HCT, naleŨy kontrolowaĺ stan pacjent·w za 

pomocŃ ustalonych dawek poszczeg·lnych substancji czynnych, stosowanych jednoczeŜnie. Dawkň 

produktu Imprida HCT naleŨy okreŜliĺ na podstawie dawek poszczeg·lnych substancji czynnych 

przyjmowanych przed zmianŃ leczenia. 

 

Maksymalna zalecana dawka produktu Imprida HCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Szczególne populacje 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Nie ma koniecznoŜci dostosowywania dawki poczŃtkowej u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2). Ze wzglňdu na zawartoŜĺ 

hydrochlorotiazydu, stosowanie preparatu Imprida HCT jest przeciwwskazane u pacjentów, u których 

wystňpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek 

(szybkoŜĺ przesŃczania kğňbuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2) (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 
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Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Ze wzglňdu na skğadnik produktu- walsartan, stosowanie preparatu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkt 4.3). U 

pacjent·w z ğagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby przebiegajŃcymi bez 

cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu, dlatego nie naleŨy stosowaĺ 

produktu Imprida HCT w tej grupie pacjentów (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

DoŜwiadczenie dotyczŃce stosowania produktu Imprida HCT, szczególnie w maksymalnej dawce, u 

pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca jest ograniczone. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ, niedokrwiennŃ serca szczeg·lnie stosujŃc 

maksymalnŃ dawkň produktu Imprida HCT wynoszŃcŃ 10 mg/320 mg/25 mg. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 

 

Dzieci i mğodzieŨ 

Stosowanie produktu leczniczego Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy (pacjenci w wieku poniŨej 

18 lat) nie jest wğaŜciwe w leczeniu samoistnego nadciŜnienia tňtniczego. 

 

Sposób podawania 

Produkt Imprida HCT moŨna przyjmowaĺ niezaleŨnie od posiğk·w. Tabletki naleŨy poğykaĺ w 

cağoŜci, popijajŃc wodŃ, o tej samej porze w ciŃgu dnia, najlepiej rano. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

- NadwraŨliwoŜĺ na substancje czynne, inne pochodne sulfonamid·w, pochodne 

dihydropirydyny lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ. 

- Drugi i trzeci trymestr ciŃŨy (patrz punkty 4.4 i 4.6). 

- Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, marskoŜĺ Ũ·ğciowa wŃtroby lub cholestaza. 

- CiňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2), bezmocz oraz pacjenci 

dializowani. 

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. 

 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni 

Znaczne niedociŜnienie, w tym niedociŜnienie ortostatyczne obserwowano u 1,7% pacjent·w 

leczonych maksymalnŃ dawkŃ produktu Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) w porównaniu do 1,8% 

pacjentów leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg/25 mg), 0,4% pacjentów 

leczonych amlodypinŃ i walsartanem (10 mg/320 mg), oraz 0,2% pacjentów leczonych 

hydrochlorotiazydem i amlodypinŃ (25 mg/10 mg) w kontrolowanych badaniach klinicznych z 

udziağem pacjent·w z umiarkowanym do ciňŨkiego nadciŜnieniem bez powikğaŒ. 

 

U pacjent·w z niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, takich jak otrzymujŃcy duŨe dawki lek·w 

moczopňdnych, po rozpoczňciu leczenia produktem Imprida HCT moŨe wystŃpiĺ objawowe 

niedociŜnienie. Produkt Imprida HCT moŨna stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wczeŜniej 

wystňpujŃcego niedoboru sodu i (lub) niedoboru pğyn·w. 

 

JeŜli wystŃpi znaczne niedociŜnienie zwiŃzane z leczeniem produktem Imprida HCT, pacjenta naleŨy 

uğoŨyĺ w pozycji leŨŃcej na plecach i, w razie potrzeby, podaĺ doŨylnie 0,9% roztw·r NaCl. 

Leczenie moŨna kontynuowaĺ po ustabilizowaniu ciŜnienia krwi. 
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Zmiany w stňŨeniu elektrolit·w w surowicy krwi 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

W kontrolowanym badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, u wielu pacjentów 

walsartan w dawce 320 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg w przybliŨeniu r·wnowaŨyğy swoje 

przeciwstawne dziağanie na stňŨenie potasu w surowicy krwi. U pozostağych pacjent·w, jedno lub 

drugie dziağanie moŨe byĺ dominujŃce. Okresowo naleŨy oznaczaĺ stňŨenie elektrolit·w w surowicy 

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w. 

 

Okresowe oznaczenia stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi naleŨy przeprowadzaĺ w odpowiednich 

odstňpach czasu w celu wykrycia potencjalnych zaburzeŒ r·wnowagi elektrolit·w, szczeg·lnie u 

pacjent·w z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburzona czynnoŜĺ nerek, leczenie innymi 

produktami leczniczymi lub zaburzenia równowagi elektrolitów w wywiadzie. 

 

Walsartan 

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementów potasu, leków 

moczopňdnych oszczňdzajŃcych potas, substytut·w soli zawierajŃcych potas lub innych lek·w, kt·re 

mogŃ powodowaĺ zwiňkszenie stňŨenia potasu (heparyna itp.). NaleŨy zapewniĺ odpowiednie 

kontrolowanie stňŨenia potasu. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Leczenie produktem Imprida HCT moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu hipokaliemii i 

jakiejkolwiek wystňpujŃcej r·wnoczeŜnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ 

doprowadziĺ do wystŃpienia hipokaliemii lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hipokaliemiň. 

Tiazydowe leki moczopňdne naleŨy stosowaĺ ostroŨnie u pacjent·w z chorobami, kt·rym towarzyszy 

zwiňkszona utrata potasu, na przykğad w przypadku nefropatii z utratŃ soli lub przednerkowym 

(kardiogennym) upoŜledzeniem czynnoŜci nerek. JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu 

rozwinie siň hipokaliemia, naleŨy przerwaĺ stosowanie produktu Imprida HCT do czasu uzyskania 

stabilnej równowagi potasowej. 

 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ doprowadziĺ do wystŃpienia hiponatremii i zasadowicy 

hipochloremicznej lub nasiliĺ wczeŜniej wystňpujŃcŃ hiponatremiň. Obserwowano hiponatremiň, 

kt·rej towarzyszyğy objawy neurologiczne (nudnoŜci, postňpujŃca dezorientacja, apatia). Stosowanie 

hydrochlorotiazydu moŨna rozpoczŃĺ dopiero po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiponatremii. 

JeŜli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie siň ciňŨka lub nagğa hiponatremia, naleŨy 

przerwaĺ jego stosowanie do czasu normalizacji stňŨenia sodu we krwi. 

 

Wszystkich pacjent·w otrzymujŃcych tiazydowe leki moczopňdne naleŨy okresowo monitorowaĺ 

celem wykrycia zaburzeŒ r·wnowagi elektrolitowej, szczeg·lnie potasu, sodu i magnezu. 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Tiazydowe leki moczopňdne mogŃ przyspieszaĺ wystŃpienie azotemii u pacjent·w z przewlekğŃ 

chorobŃ nerek. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z zaburzeniami 

czynnoŜci nerek, zaleca siň okresowe monitorowanie stňŨenia elektrolit·w w surowicy krwi (w tym 

potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie produktu Imprida HCT jest przeciwwskazane u 

pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych dializie (patrz punkt 

4.3). 

 

Nie ma koniecznoŜci dostosowania dawkowania produktu Imprida HCT u pacjent·w z ğagodnymi do 

umiarkowanych zaburzeniami czynnoŜci nerek (GFR Ó30 ml/min/1,73 m2). 

 

ZwňŨenie tňtnicy nerkowej 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych stosowania produktu Imprida HCT u pacjentów z 

jednostronnym lub obustronnym zwňŨeniem tňtnicy nerkowej lub zwňŨeniem tňtnicy jedynej czynnej 

nerki. 
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Przeszczepienie nerki 

Do chwili obecnej brak doŜwiadczenia zwiŃzanego z bezpieczeŒstwem stosowania produktu Imprida 

HCT u pacjentów po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki. 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

Walsartan jest gğ·wnie wydalany w postaci niezmienionej z Ũ·ğciŃ, podczas gdy amlodypina jest w 

znacznym stopniu metabolizowana w wŃtrobie. U pacjent·w z ğagodnym do umiarkowanego 

zaburzeniem czynnoŜci wŃtroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 

80 mg, dlatego teŨ produkt Imprida HCT nie jest odpowiedni dla tej grupy pacjentów (patrz punkty 

4.2, 4.3 i 5.2). 

 

NiewydolnoŜĺ serca i choroba niedokrwienna serca 

W wyniku zahamowania ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, moŨna oczekiwaĺ zmian czynnoŜci 

nerek u os·b podatnych. U pacjent·w z ciňŨkŃ niewydolnoŜciŃ serca, u kt·rych czynnoŜĺ nerek moŨe 

zaleŨeĺ od aktywnoŜci ukğadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy 

angiotensyny (ACE) i antagonistami receptora angiotensyny byğo zwiŃzane z wystňpowaniem 

skŃpomoczu i (lub) postňpujŃcej azotemii oraz (rzadko) z ostrŃ niewydolnoŜciŃ nerek i (lub) zgonem. 

Podobne wyniki zgğaszano odnoŜnie walsartanu. 

 

W dğugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodypinŃ podawanŃ 

pacjentom z niewydolnoŜciŃ serca stopnia III i IV wedğug klasyfikacji NYHA (New York Heart 

Association Classification) o etiologii innej niŨ niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byğo 

zwiŃzane z czňstszymi doniesieniami o obrzňku pğuc, pomimo braku istotnych r·Ũnic w czňstoŜci 

wystňpowania pogorszenia niewydolnoŜci serca w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ serca i chorobŃ niedokrwiennŃ serca naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ, 

szczególnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT, 

10 mg/320 mg/25 mg, ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych dotyczŃcych stosowania leku w tych 

populacjach pacjentów. 

 

ZwňŨenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwňŨeniem drogi 

odpğywu z lewej komory 

Podobnie jak w przypadku innych lek·w rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne, wskazana jest 

szczeg·lna ostroŨnoŜĺ u pacjent·w ze stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ lub kardiomiopatiŃ przerostowŃ 

ze zwňŨeniem drogi odpğywu z lewej komory. 

 

CiŃŨa 

Nie naleŨy rozpoczynaĺ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciŃŨy. Z 

wyjŃtkiem koniecznoŜci kontynuowania leczenia antagonistŃ receptora angiotensyny II, u pacjentek 

planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil 

bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora 

angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie (patrz 

punkty 4.3 i 4.6). 

 

Hiperaldosteronizm pierwotny 

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni byĺ leczeni antagonistŃ angiotensyny II, 

walsartanem, poniewaŨ ich ukğad renina-angiotensyna nie jest aktywny. Dlatego teŨ nie zaleca siň 

stosowania produktu Imprida HCT w tej populacji pacjentów. 

 

ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

Zgğaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia ukğadowego tocznia rumieniowatego pod wpğywem 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu. 
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Inne zaburzenia metaboliczne 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy oraz 

zwiňkszaĺ stňŨenie cholesterolu, trigliceryd·w i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzycŃ 

mogŃ wymagaĺ dostosowania dawki insuliny lub doustnych lek·w przeciwcukrzycowych. 

 

Ze wzglňdu na zawartoŜĺ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane w przypadku wystňpowania objawowej hiperurykemii. Hydrochlorotiazyd moŨe 

zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu moczowego w surowicy krwi ze wzglňdu na zmniejszony klirens kwasu 

moczowego, oraz powodowaĺ lub nasilaĺ hiperurykemiň, jak r·wnieŨ prowadziĺ do wystŃpienia dny 

moczanowej u podatnych pacjentów. 

 

Tiazydy zmniejszajŃ wydalanie wapnia z moczem oraz mogŃ spowodowaĺ okresowe i nieznaczne 

zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy krwi przy braku stwierdzonych zaburzeŒ w metabolizmie 

wapnia. Produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany do stosowania u pacjent·w z hiperkalcemiŃ i 

moŨna go stosowaĺ jedynie po wyr·wnaniu wystňpujŃcej wczeŜniej hiperkalcemii. JeŜli podczas 

stosowania produktu Imprida HCT wystŃpi hiperkalcemia, naleŨy przerwaĺ leczenie. Podczas 

stosowania tiazyd·w naleŨy okresowo monitorowaĺ stňŨenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna 

hiperkalcemia moŨe byĺ oznakŃ ukrytej nadczynnoŜci przytarczyc. Przed przystŃpieniem do badaŒ 

sprawdzajŃcych czynnoŜĺ przytarczyc naleŨy przerwaĺ stosowanie tiazydów. 

 

NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 

Po zastosowaniu tiazydowych lek·w moczopňdnych zgğaszano przypadki nadwraŨliwoŜci na Ŝwiatğo 

(patrz punkt 4.8). JeŜli podczas leczenia produktem Imprida HCT wystŃpi reakcja nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo, zaleca siň przerwanie leczenia. JeŜli konieczne jest wznowienie terapii lekiem 

moczopňdnym, zaleca siň ochronň naraŨonej powierzchni ciağa przed dziağaniem promieni 

sğonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. 

 

Jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta 

Hydrochlorotiazyd, bňdŃcy sulfonamidem, kojarzono z reakcjŃ idiosynkratycznŃ powodujŃcŃ ostrŃ 

przemijajŃcŃ miopiň oraz jaskrň ostrŃ zamykajŃcego siň kŃta. Do objaw·w naleŨŃ: nagğe 

zmniejszenie ostroŜci widzenia lub b·l oka. Objawy te wystňpujŃ zazwyczaj w ciŃgu godzin do 

tygodnia po rozpoczňciu leczenia. Nieleczona jaskra ostra zamykajŃcego siň kŃta moŨe prowadziĺ do 

trwağej utraty wzroku. 

 

Gğ·wnym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu tak szybko jak to tylko 

jest moŨliwe. JeŜli ciŜnienie wewnŃtrzgağkowe pozostaje niewyr·wnane naleŨy rozwaŨyĺ szybkie 

leczenie lub interwencjň chirurgicznŃ. Do czynnik·w ryzyka sprzyjajŃcych wystŃpieniu jaskry ostrej 

zamykajŃcego siň kŃta moŨe naleŨeĺ alergia na sulfonamidy lub penicylinň w wywiadzie. 

 

Ogólne 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w, kt·rzy juŨ wczeŜniej doŜwiadczyli reakcji nadwraŨliwoŜci 

na innych antagonist·w receptora angiotensyny II. WystŃpienie reakcji nadwraŨliwoŜci na 

hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjent·w z alergiŃ i astmŃ. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

U pacjent·w w podeszğym wieku zalecana jest ostroŨnoŜĺ, w tym czňstsze monitorowanie ciŜnienia 

tňtniczego krwi, szczeg·lnie podczas stosowania maksymalnej dawki produktu Imprida HCT 

wynoszŃcej 10 mg/320 mg/25 mg ze wzglňdu na ograniczonŃ iloŜĺ danych odnoŜnie tej grupy 

pacjentów. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 

Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych interakcji z innymi produktami leczniczymi dla 

produktu Imprida HCT. Z tego wzglňdu, w punkcie tym przedstawiono jedynie informacje dotyczŃce 

interakcji z innymi produktami leczniczymi, kt·re znane sŃ dla kaŨdej z substancji czynnych z 

osobna. 

 

Istotne jest jednak, aby wziŃĺ pod uwagň, Ũe produkt Imprida HCT moŨe nasilaĺ 

przeciwnadciŜnieniowe dziağanie innych lek·w obniŨajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 

Nie zaleca siň jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  

HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami le czniczymi 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

Lit  Odnotowano odwracalne zwiňkszenie stňŨenia litu w 

surowicy i jego toksycznoŜci podczas jednoczesnego 

stosowania inhibitorów ACE oraz tiazydów, takich jak 

hydrochlorotiazyd. Pomimo braku doŜwiadczenia 

odnoŜnie jednoczesnego stosowania walsartanu i litu, 

skojarzenie to nie jest zalecane. JeŨeli istnieje potrzeba 

takiego leczenia skojarzonego, zaleca siň staranne 

monitorowanie stňŨenia litu w surowicy (patrz punkt 4.4). 

Walsartan Leki moczopňdne 

oszczňdzajŃce 

potas, suplementy 

potasu, substytuty 

soli zawierajŃce 

potas i inne 

substancje, które 

mogŃ zwiňkszaĺ 

stňŨenie potasu 

JeŨeli konieczne jest zastosowanie produktu leczniczego 

wpğywajŃcego na stňŨenie potasu w skojarzeniu z 

walsartanem, zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w 

osoczu. 

Amlodypina Grejpfrut lub sok 

grejpfrutowy 

Nie zaleca siň przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem 

lub sokiem grejpfrutowym, gdyŨ u niekt·rych pacjent·w 

moŨe zwiňkszyĺ siň biodostňpnoŜĺ, czego skutkiem moŨe 

byĺ nasilone dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie tňtnicze krwi. 

 



109 

OstroŨnoŜĺ konieczna podczas jednoczesnego stosowania 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Amlodypina Inhibitory CYP3A4 

(np. ketokonazol, 

itrakonazol, rytonawir) 

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub 

umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory 

proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie jak 

erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub 

diltiazem) moŨe powodowaĺ znaczne zwiňkszenie 

ekspozycji na amlodypinň. Znaczenie kliniczne tych 

zmian w farmakokinetyce moŨe byĺ bardziej widoczne 

u pacjent·w w podeszğym wieku. Konieczne moŨe byĺ 

monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie 

dawki. 

Induktory CYP3A4 (leki 

przeciwdrgawkowe [np. 

karbamazepina, 

fenobarbital, fenytoina, 

fosfenytoina, prymidon], 

ryfampicyna, 

Hypericum perforatum 

[ziele dziurawca 

zwyczajnego]) 

Brak dostňpnych danych dotyczŃcych wpğywu 

induktor·w CYP3A4 na amlodypinň. Jednoczesne 

stosowanie induktorów CYP3A4 (np. ryfampicyna, 

ziele dziurawca) moŨe powodowaĺ zmniejszenie 

stňŨenia amlodypiny w osoczu. NaleŨy zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ stosujŃc amlodypinň jednoczeŜnie z 

induktorami CYP3A4. 

Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek 

amlodypiny 10 mg z symwastatynŃ 80 mg powodowağo 

zwiňkszenie ekspozycji na symwastatynň o 77%, w 

por·wnaniu z symwastatynŃ stosowanŃ w monoterapii. 

U pacjent·w przyjmujŃcych amlodypinň zaleca siň 

zmniejszenie dawki symwastatyny do 20 mg na dobň. 

Dantrolen (wlew) U zwierzŃt po podaniu werapamilu i doŨylnie 

dantrolenu obserwowano prowadzŃce do Ŝmierci 

migotanie kom·r i zapaŜĺ krŃŨeniowŃ powiŃzanŃ z 

hiperkaliemiŃ. Ze wzglňdu na ryzyko hiperkaliemii 

zaleca siň unikanie jednoczesnego podawania 

antagonist·w kanağu wapniowego takich jak 

amlodypina, u pacjent·w podatnych na hipertermiň 

zğoŜliwŃ oraz podczas leczenia hipertermii zğoŜliwej. 

Walsartan i 

hydrochloro-

tiazyd 

 

Niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (NLPZ), 

w tym selektywne 

inhibitory 

cyklooksygenazy-2 

(inhibitory COX-2), 

kwas acetylosalicylowy 

(>3 g/dobň) i 

nieselektywne NLPZ 

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogŃ osğabiaĺ 

dziağanie przeciwnadciŜnieniowe zar·wno 

antagonistów angiotensyny II, jak i 

hydrochlorotiazydu, jeŜli sŃ przyjmowane 

jednoczeŜnie. Ponadto, jednoczesne stosowanie 

produktu Imprida HCT i NLPZ moŨe prowadziĺ do 

pogorszenia czynnoŜci nerek i zwiňkszenia stňŨenia 

potasu w surowicy. Dlatego zaleca siň monitorowanie 

czynnoŜci nerek na poczŃtku leczenia, jak r·wnieŨ 

odpowiednie nawodnienie pacjenta. 
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Walsartan Inhibitory biağek 

wychwytujŃcych 

(ryfampicyna, 

cyklosporyna) lub 

biağek wypierajŃcych 

(rytonawir) 

Wyniki badania metodŃ in vitro na komórkach 

wŃtroby ludzkiej wskazujŃ, Ũe walsartan jest 

substratem wŃtrobowego noŜnika wychwytu OATP1B1 

i wŃtrobowego noŜnika wypğywu MRP2. Jednoczesne 

stosowanie inhibitor·w noŜnika wychwytu 

(ryfampicyny, cyklosporyny) lub noŜnika wypğywu 

(rytonawir) moŨe zwiňkszaĺ wpğyw walsartanu na 

organizm. 

Hydrochloro-

tiazyd 
Alkohol, barbiturany i 

leki narkotyczne 

Stosowanie tiazydowych lek·w moczopňdnych 

r·wnoczeŜnie z substancjami, kt·re r·wnieŨ wywierajŃ 

dziağanie obniŨajŃce ciŜnienie krwi (np. poprzez 

zmniejszenie aktywnoŜci sympatykomimetycznej 

oŜrodkowego ukğadu nerwowego lub poprzez 

bezpoŜrednie rozszerzenie naczyŒ) moŨe nasilaĺ 

niedociŜnienie ortostatyczne. 

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zwiňkszaĺ 

ryzyko wystŃpienia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

amantadyny. 

Leki 

przeciwcholinergiczne i 

inne produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wpğywaĺ na 

motorykň przewodu 

pokarmowego 

DostňpnoŜĺ biologiczna tiazydowych lek·w 

moczopňdnych moŨe siň zwiňkszyĺ pod wpğywem 

leków przeciwcholinergicznych (np. atropina, 

biperyden), najprawdopodobniej w wyniku 

spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i 

op·Ŧnienia opr·Ũniania ŨoğŃdka z treŜci pokarmowej. 

Odwrotnie, moŨna oczekiwaĺ, Ũe substancje 

prokinetyczne, takie jak cyzapryd mogŃ zmniejszaĺ 

dostňpnoŜĺ biologicznŃ lek·w moczopňdnych z grupy 

tiazydów. 

środki o dziağaniu 

przeciwcukrzycowym 

(np. insulina i doustne 

leki 

przeciwcukrzycowe) 

Tiazydy mogŃ zmieniaĺ tolerancjň glukozy. MoŨe 

zajŜĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych o dziağaniu przeciwcukrzycowym. 

- Metformina NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podajŃc metforminň ze 

wzglňdu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywoğanej 

przez ewentualnŃ czynnoŜciowŃ niewydolnoŜĺ nerek, 

zwiŃzanŃ ze stosowaniem hydrochlorotiazydu. 

Leki beta-

adrenolityczne i 

diazoksyd 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami 

beta-adrenolitycznymi moŨe zwiňkszaĺ ryzyko 

hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, mogŃ nasilaĺ dziağanie diazoksydu. 

 Cyklosporyna Jednoczesne leczenie cyklosporynŃ moŨe zwiňkszyĺ 

ryzyko hiperurykemii i powikğaŒ typu dny 

 Leki cytotoksyczne Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, mogŃ zmniejszaĺ 

wydalanie leków cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu 

i metotreksatu) przez nerki i nasilaĺ ich dziağanie 

supresyjne na szpik kostny. 

 Glikozydy naparstnicy MoŨe wystŃpiĺ hipokaliemia lub hipomagnezemia 

wywoğana przez tiazydowe leki moczopňdne jako 

dziağanie niepoŨŃdane sprzyjajŃce zaburzeniom rytmu 

serca spowodowanym stosowaniem glikozydów 

naparstnicy. 
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 Jodowe Ŝrodki 

kontrastujŃce 

U pacjent·w z odwodnieniem wywoğanym lekami 

moczopňdnymi istnieje zwiňkszone ryzyko wystŃpienia 

ostrej niewydolnoŜci nerek, zwğaszcza po podaniu 

duŨych dawek produkt·w zawierajŃcych jod. Przed 

podaniem tych lek·w pacjenta naleŨy ponownie 

nawodniĺ. 

 ŧywice jonowymienne Kolestyramina lub kolestypol zmniejszajŃ wchğanienie 

tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moŨe byĺ 

niepeğne dziağanie terapeutyczne tiazydowych lek·w 

moczopňdnych. Jednak rozğoŨenie w czasie 

dawkowania hydrochlorotiazydu i Ũywicy, np. poprzez 

podanie hydrochlorotiazydu przynajmniej 4 godziny 

przed lub 4-6 godzin po podaniu Ũywicy, mogğoby 

potencjalnie zminimalizowaĺ interakcjň. 

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

potasu w surowicy krwi 

Dziağanie hydrochlorotiazydu zmniejszajŃce stňŨenie 

potasu w surowicy krwi mogŃ nasilaĺ r·wnoczeŜnie 

podawane leki moczopňdne zwiňkszajŃce wydalanie 

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki 

przeczyszczajŃce, hormon adrenokortykotropowy 

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina G i 

pochodne kwasu salicylowego lub leki 

przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznoŜci 

podawania wymienionych produktów leczniczych 

razem z amlodypinŃ, walsartanem i 

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, 

zaleca siň monitorowanie stňŨenia potasu w osoczu.  

 Produkty lecznicze 

wpğywajŃce na stňŨenie 

sodu w surowicy krwi 

Dziağanie lek·w moczopňdnych polegajŃce na 

zmniejszaniu stňŨenia sodu mogŃ nasilaĺ nastňpujŃce 

r·wnoczeŜnie podawane produkty lecznicze: leki 

przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, 

przeciwpadaczkowe itp. W razie dğugotrwağego 

podawania tych produkt·w leczniczych naleŨy 

zachowaĺ ostroŨnoŜĺ. 

 Produkty lecznicze, 

kt·re mogŃ wywoğaĺ 

torsade de pointes 

Ze wzglňdu na ryzyko wystŃpienia hipokaliemii, 

naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ stosujŃc hydrochlorotiazyd 

w skojarzeniu z produktami leczniczymi, kt·re mogŃ 

wywoğaĺ torsade de pointes, szczególnie z lekami 

przeciwarytmicznymi klasy Ia i III oraz z niektórymi 

lekami przeciwpsychotycznymi. 

 Leki stosowane w 

leczeniu dny 

moczanowej 

(probenecyd, 

sulfinpirazon i 

allopurynol) 

Hydrochlorotiazyd moŨe zwiňkszaĺ stňŨenie kwasu 

moczowego w surowicy i z tego powodu moŨe 

wystŃpiĺ koniecznoŜĺ dostosowania dawki produkt·w 

leczniczych nasilajŃcych wydalanie kwasu moczowego 

z moczem. Konieczne moŨe okazaĺ siň zwiňkszenie 

dawki probenecydu lub sulfinpirazonu. 

Jednoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych, w tym hydrochlorotiazydu, moŨe 

zwiňkszaĺ czňstoŜĺ wystňpowania reakcji 

nadwraŨliwoŜci na allopurynol. 

 Metylodopa Zgğaszano pojedyncze przypadki niedokrwistoŜci 

hemolitycznej wystňpujŃcej w przypadku leczenia 

skojarzonego metylodopŃ i hydrochlorotiazydem. 
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 NiedepolaryzujŃce leki 

zwiotczajŃce miňŜnie 

szkieletowe (np. 

tubokuraryna) 

Tiazydowe leki moczopňdne, w tym 

hydrochlorotiazyd, nasilajŃ dziağanie pochodnych 

kurary. 

Inne leki 

przeciwnadciŜnieniowe 

Tiazydowe leki moczopňdne nasilajŃ dziağanie 

hipotensyjne innych lek·w przeciwnadciŜnieniowych 

(np. guanetydyny, metylodopy, leków beta-

adrenolitycznych, lek·w rozszerzajŃcych naczynia, 

lek·w blokujŃcych kanağy wapniowe, inhibitor·w 

konwertazy angiotensyny, lek·w blokujŃcych 

receptory angiotensyny i bezpoŜrednich inhibitor·w 

reniny). 

Aminy presyjne (np. 

noradrenalina, 

adrenalina) 

Hydrochlorotiazyd moŨe osğabiaĺ odpowiedŦ na aminy 

presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie kliniczne 

tego dziağania jest wŃtpliwe i nie jest wystarczajŃce do 

wykluczenia ich stosowania. 

Witamina D i sole 

wapnia 

Podawanie tiazydowych lek·w moczopňdnych, w tym 

hydrochlorotiazydu, z witaminŃ D lub solami wapnia 

moŨe nasiliĺ zwiňkszenie stňŨenia wapnia w surowicy. 

Równoczesne stosowanie tiazydowych leków 

moczopňdnych moŨe prowadziĺ do wystŃpienia 

hiperkalcemii u pacjentów z czynnikami 

predysponujŃcymi do jej wystŃpienia (np. 

nadczynnoŜciŃ przytarczyc, guzami o charakterze 

nowotworowym lub stanami zaleŨnymi od witaminy D) 

poprzez zwiňkszenie zwrotnego wchğaniania wapnia w 

kanalikach nerkowych. 

 

Brak interakcji 

 

Poszczególny 

skğadnik 

produktu 

Imprida  HCT 

Znane interakcje z 

nastňpujŃcymi 

Ŝrodkami 

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi  

Walsartan Inne 

(cymetydyna, 

warfaryna, 

furosemid, 

digoksyna, atenolol, 

indometacyna, 

hydrochlorotiazyd, 

amlodypina, 

glibenklamid) 

W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnych 

klinicznie interakcji z nastňpujŃcymi substancjami: 

cymetydynŃ, warfarynŃ, furosemidem, digoksynŃ, 

atenololem, indometacynŃ, hydrochlorotiazydem, 

amlodypinŃ, glibenklamidem. 

 

Niekt·re z tych substancji mogğyby wchodziĺ w 

interakcje z hydrochlorotiazydem, kt·ry jest skğadnikiem 

produktu Imprida HCT (patrz interakcje zwiŃzane z 

hydrochlorotiazydem). 

Amlodypina Inne W badaniach klinicznych dotyczŃcych interakcji, 

amlodypina nie wpğywağa na wğaŜciwoŜci 

farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfaryny 

lub cyklosporyny. 
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4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 

Amlodypina 

Nie ustalono bezpieczeŒstwa stosowania amlodypiny u kobiet w ciŃŨy. Badania na zwierzňtach 

wykazağy szkodliwy wpğyw na reprodukcjň po zastosowaniu duŨych dawek (patrz punkt 5.3). 

Stosowanie amlodypiny w ciŃŨy zaleca siň tylko w przypadkach, gdy nie ma bezpieczniejszego leku 

oraz gdy choroba jest zwiŃzana z wiňkszym ryzykiem dla matki i pğodu. 

 

Walsartan 

Nie zaleca siň stosowania antagonist·w receptora angiotensyny II (AIIRAs) w pierwszym trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkt 4.4). Stosowanie AIIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze 

ciŃŨy (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

 

Dane epidemiologiczne dotyczŃce ryzyka dziağania teratogennego w przypadku naraŨenia na 

inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciŃŨy nie sŃ ostateczne; nie moŨna jednak wykluczyĺ 

niewielkiego zwiňkszenia ryzyka. Mimo Ũe nie ma danych z kontrolowanych badaŒ 

epidemiologicznych dotyczŃcych ryzyka zwiŃzanego z antagonistami receptora angiotensyny II, z tŃ 

grupŃ lek·w mogŃ wiŃzaĺ siň podobne zagroŨenia. O ile kontynuacja leczenia za pomocŃ antagonisty 

receptora angiotensyny II nie jest niezbňdna, u pacjentek planujŃcych ciŃŨň naleŨy zastosowaĺ inne 

leki przeciwnadciŜnieniowe, kt·re majŃ ustalony profil bezpieczeŒstwa stosowania w ciŃŨy. Po 

stwierdzeniu ciŃŨy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II naleŨy natychmiast przerwaĺ i w 

razie potrzeby rozpoczŃĺ inne leczenie. 

 

Wiadomo, Ũe naraŨenie na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II w drugim i trzecim 

trymestrze ciŃŨy powoduje dziağanie toksyczne na pğ·d (pogorszenie czynnoŜci nerek, mağowodzie, 

op·Ŧnienie kostnienia czaszki) i noworodka (niewydolnoŜĺ nerek, niedociŜnienie tňtnicze, 

hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). 

 

JeŨeli do naraŨenia na dziağanie antagonist·w receptora angiotensyny II doszğo od drugiego trymestru 

ciŃŨy, zaleca siň badanie ultrasonograficzne nerek i czaszki. 

 

Noworodki, kt·rych matki przyjmowağy leki z grupy antagonist·w receptora angiotensyny II, naleŨy 

ŜciŜle obserwowaĺ za wzglňdu na moŨliwoŜĺ wystŃpienia niedociŜnienia tňtniczego (patrz punkty 4.3 

i 4.4). 

 

Hydrochlorotiazyd 

DoŜwiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciŃŨy, a zwğaszcza w pierwszym 

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczajŃcych badaŒ na zwierzňtach. 

 

Hydrochlorotiazyd przenika przez ğoŨysko. Na podstawie mechanizmu dziağania farmakologicznego 

hydrochlorotiazydu moŨna stwierdziĺ, Ũe jego stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciŃŨy moŨe 

niekorzystnie wpğywaĺ na perfuzjň pğodowo-ğoŨyskowŃ oraz moŨe powodowaĺ takie dziağania u 

pğodu i noworodka, jak Ũ·ğtaczka, zaburzenia r·wnowagi elektrolitowej oraz mağopğytkowoŜĺ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Brak doŜwiadczenia odnoŜnie stosowania produktu Imprida HCT u kobiet w ciŃŨy. Na podstawie 

dostňpnych danych dotyczŃcych poszczeg·lnych skğadnik·w, nie zaleca siň stosowania produktu 

Imprida HCT w czasie pierwszego trymestru ciŃŨy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego 

trymestru ciŃŨy jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4). 
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Karmienie piersiŃ 

Brak informacji dotyczŃcych stosowania walsartanu i (lub) amlodypiny w trakcie karmienia piersiŃ. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkich iloŜciach. Tiazydy stosowane w 

duŨych dawkach powodujŃc znacznŃ diurezň mogŃ hamowaĺ laktacjň. Nie zaleca siň stosowania 

produktu Imprida HCT w czasie karmienia piersiŃ. W przypadku stosowania produktu Imprida HCT 

w czasie karmienia piersiŃ, naleŨy stosowaĺ jak najmniejsze dawki. Zaleca siň podawanie innych 

preparat·w, o ustalonym profilu bezpieczeŒstwa stosowania podczas karmienia piersiŃ, zwğaszcza 

noworodka lub wczeŜniaka. 

 

PğodnoŜĺ 

Brak badaŒ klinicznych dotyczŃcych pğodnoŜci podczas stosowania produktu Imprida HCT. 

 

Walsartan 

Walsartan nie wpğywağ niekorzystnie na sprawnoŜĺ reprodukcyjnŃ samc·w i samic szczura po 

podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobň. Dawka ta stanowi 6-krotnoŜĺ maksymalnej dawki 

zalecanej u ludzi, podanej w mg/m2 pc. (obliczenia zakğadajŃ doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta 

o masie ciağa 60 kg). 

 

Amlodypina 

U niekt·rych pacjent·w leczonych antagonistami kanağ·w wapniowych obserwowano odwracalne 

zmiany biochemiczne w gğ·wkach plemnik·w. Dane kliniczne dotyczŃce potencjalnego dziağania 

amlodypiny na pğodnoŜĺ sŃ niewystarczajŃce. W jednym badaniu z udziağem szczur·w obserwowano 

wystŃpienie dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z pğodnoŜciŃ u samc·w (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 

Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem produktu na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 

mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. Podczas prowadzenia pojazd·w i 

obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych naleŨy wziŃĺ pod uwagň moŨliwoŜĺ sporadycznego 

wystŃpienia zawrot·w gğowy i znuŨenia. 

 

4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 

Profil bezpieczeŒstwa stosowania produktu Imprida HCT przedstawiony poniŨej powstağ na 

podstawie badaŒ klinicznych z zastosowaniem produktu Imprida HCT i znanego profilu 

bezpieczeŒstwa stosowania poszczeg·lnych skğadnik·w: amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu. 

 

Informacje dotyczŃce produktu Imprida HCT 

BezpieczeŒstwo stosowania produktu Imprida HCT oceniano stosujŃc maksymalnŃ dawkň wynoszŃcŃ 

10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym krótkotrwağym (trwajŃcym 8 tygodni) badaniu 

klinicznym z udziağem 2 271 pacjent·w, spoŜr·d kt·rych 582 otrzymywağo walsartan w skojarzeniu 

z amlodypinŃ i hydrochlorotiazydem. Dziağania niepoŨŃdane byğy z reguğy ğagodne i przemijajŃce i 

tylko w nielicznych przypadkach wymagağy przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupŃ 

kontrolnŃ poddawanŃ aktywnemu leczeniu, najczňstszŃ przyczynŃ przerwania leczenia produktem 

Imprida HCT byğy zawroty gğowy i niedociŜnienie (0,7%). 

 

W trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym badaniu klinicznym, w kt·rym stosowano skojarzonŃ terapiň 

trzema lekami nie zaobserwowano znaczŃcych, nowych lub niespodziewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

w por·wnaniu z dziağaniami niepoŨŃdanymi znanymi dla monoterapii lub terapii skojarzonej dwoma 

lekami. 

 

Zmiany zaobserwowane w wynikach badaŒ laboratoryjnych w trwajŃcym 8 tygodni kontrolowanym 

badaniu klinicznym z uŨyciem produktu Imprida HCT, byğy ğagodne i zgodne z mechanizmem 

farmakologicznym lek·w stosowanych w monoterapii. ObecnoŜĺ walsartanu w leczeniu skojarzonym 

trzema lekami osğabiğa hipokaliemiczne dziağanie hydrochlorotiazydu. 
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NastňpujŃce dziağania niepoŨŃdane, wymienione zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w i narzŃd·w 

MedDRA oraz konwencjŃ MedDRA dotyczŃcŃ czňstoŜci, dotyczŃ produktu Imprida HCT 

(amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu 

stosowanych osobno. 

Bardzo czňsto: Ó1/10; czňsto: Ó1/100 do <1/10; niezbyt czňsto: Ó1/1 000 do <1/100; rzadko: 

Ó1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000, nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na 

podstawie dostňpnych danych). 

 

Klasyfikacja 

ukğad·w i 

narzŃd·w 

MedDRA  

Dziağania niepoŨŃdane CzňstoŜĺ    

Imprida  

HCT 

Amlody-

pina 

Walsartan Hydrochlo-

rotiazyd 

Zaburzenia krwi 

i ukğadu 

chğonnego 

Agranulocytoza, 

zahamowanie czynnoŜci 

szpiku kostnego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

hemoglobiny i wartoŜci 

hematokrytu  

-- -- Nieznana -- 

NiedokrwistoŜĺ 

hemolityczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Leukopenia -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Neutropenia -- -- Nieznana -- 

MağopğytkowoŜĺ, 

wystňpujŃca niekiedy z 

plamicŃ 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Rzadko 

NiedokrwistoŜĺ aplastyczna -- -- -- Nieznana 

Zaburzenia 

ukğadu 

immunologiczne-

go 

NadwraŨliwoŜĺ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

metabolizmu i 

odŨywiania 

Brak ğaknienia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperkaliemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Rzadko 

Hiperglikemia -- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Hiperlipidemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Hiperurykemia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zasadowica 

hipochloremiczna 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Hipokaliemia Czňsto -- -- Bardzo 

czňsto 

Hipomagnezemia -- -- -- Czňsto 

Hiponatremia Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Pogorszenie cukrzycowej 

równowagi metabolicznej 

-- -- -- Rzadko 
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Zaburzenia 

psychiczne 

Depresja -- -- -- Rzadko 

BezsennoŜĺ/zaburzenia snu Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zmiany nastroju -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Zaburzenia 

ukğadu 

nerwowego 

Zaburzona koordynacja 

ruchów 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zawroty gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

Zawroty gğowy zwiŃzane ze 

zmianŃ pozycji ciağa, 

zawroty gğowy zwiŃzane z 

wysiğkiem  

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia smaku Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ pozapiramidowy -- Nieznana -- -- 

B·l gğowy Czňsto Czňsto -- Rzadko 

WzmoŨone napiňcie -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Letarg Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Parestezje Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Neuropatia obwodowa, 

neuropatia 

Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

-- -- 

SennoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- -- 

Omdlenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

DrŨenie -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia oka Jaskra ostra zamykajŃcego 

siň kŃta 

-- -- -- Nieznana 

Zaburzenia widzenia Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Zaburzenia ucha 

i bğňdnika 

Szum uszny -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zawroty gğowy Niezbyt 

czňsto 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- 

Zaburzenia serca Koğatanie serca -- Czňsto -- -- 

Tachykardia Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Arytmie (w tym 

bradykardia, czňstoskurcz 

komorowy i migotanie 

przedsionków) 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zawağ miňŜnia sercowego -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 
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Zaburzenia 

naczyniowe 

Nagğe zaczerwienienie 

twarzy 

-- Czňsto -- -- 

NiedociŜnienie Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiedociŜnienie 

ortostatyczne 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- Czňsto 

Zapalenie Ũyğ, zakrzepica 

Ũylna 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zapalenie naczyŒ -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zaburzenia 

ukğadu 

oddechowego, 

klatki piersiowej 

i Ŝr·dpiersia 

Kaszel Niezbyt 

czňsto 

Bardzo 

rzadko 

Niezbyt 

czňsto 

-- 

DusznoŜĺ Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zesp·ğ zaburzeŒ 

oddechowych, obrzňk pğuc, 

zapalenie pğuc 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zapalenie bğony Ŝluzowej 

nosa 

-- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

PodraŨnienie gardğa Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zaburzenia 

ŨoğŃdka i jelit 

Uczucie dyskomfortu w 

jamie brzusznej, ból w 

nadbrzuszu  

Niezbyt 

czňsto 

Czňsto Niezbyt 

czňsto 

Rzadko 

Nieprzyjemny zapach z ust Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zmiana rytmu wypr·ŨnieŒ -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaparcie -- -- -- Rzadko 

Zmniejszony apetyt -- -- -- Czňsto 

Biegunka Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

SuchoŜĺ bğony Ŝluzowej 

jamy ustnej 

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NiestrawnoŜĺ Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

NieŨyt bğony Ŝluzowej 

ŨoğŃdka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Rozrost dziŃseğ -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

NudnoŜci Niezbyt 

czňsto 

Czňsto -- Czňsto 

Zapalenie trzustki -- Bardzo 

rzadko 

-- Bardzo 

rzadko 

Wymioty Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 
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Zaburzenia 

wŃtroby i dr·g 

Ũ·ğciowych 

Zwiňkszenie aktywnoŜci 

enzym·w wŃtrobowych, 

zwiňkszenie stňŨenia 

bilirubiny w surowicy krwi 

-- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Zapalenie wŃtroby -- Bardzo 

rzadko 

-- -- 

Cholestaza 

wewnŃtrzwŃtrobowa, 

Ũ·ğtaczka 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Rzadko 

Zaburzenia skóry 

i tkanki 

podskórnej 

Ğysienie -- Niezbyt 

czňsto 

--  

Obrzňk naczynioruchowy -- Bardzo 

rzadko 

Nieznana -- 

Skórne reakcje tocznio-

podobne, uaktywnienie 

skórnej postaci tocznia 

rumieniowatego 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

RumieŒ wielopostaciowy -- Bardzo 

rzadko 

-- Nieznana 

Wykwit -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Nadmierne pocenie siň Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Reakcje nadwraŨliwoŜci na 

Ŝwiatğo* 

-- -- -- Rzadko 

świŃd Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

Plamica -- Niezbyt 

czňsto 

-- Rzadko 

Wysypka -- Niezbyt 

czňsto 

Nieznana Czňsto 

Odbarwienie skóry -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Pokrzywka i inne formy 

wysypki 

-- Bardzo 

rzadko 

-- Czňsto 

Martwicze zapalenie naczyŒ 

krwionoŜnych i toksyczna 

martwica naskórka 

-- -- -- Bardzo 

rzadko 

Zaburzenia 

miňŜniowo-

szkieletowe i 

tkanki ğŃcznej 

Ból stawów -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Ból pleców Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk staw·w Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Skurcz miňŜni Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Osğabienie miňŜni Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

B·l miňŜniowy Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

Nieznana -- 

B·l koŒczyn Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 



119 

 

Zaburzenia nerek 

i dróg 

moczowych 

Zwiňkszenie stňŨenia 

kreatyniny w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana -- 

Zaburzenia mikcji  Niezbyt 

czňsto 

  

Oddawanie moczu w nocy -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Czňstomocz Czňsto Niezbyt 

czňsto 

  

Zaburzenia czynnoŜci nerek -- -- -- Nieznana 

Ostra niewydolnoŜĺ nerek Niezbyt 

czňsto 

-- -- Nieznana 

NiewydolnoŜĺ nerek i 

zaburzenie czynnoŜci nerek 

-- -- Nieznana Rzadko 

Zaburzenia 

ukğadu 

rozrodczego i 

piersi 

Impotencja Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Czňsto 

Ginekomastia  Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zaburzenia 

ogólne i stany w 

miejscu podania 

Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Osğabienie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- Nieznana 

Niepok·j, zğe samopoczucie Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmňczenie Czňsto Czňsto Niezbyt 

czňsto 

-- 

Ból w klatce piersiowej nie 

zwiŃzany z sercem  

Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Obrzňk Czňsto Czňsto -- -- 

Ból -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

GorŃczka -- -- -- Nieznana 

Badania 

diagnostyczne 

Zwiňkszenie stňŨenia 

lipidów 

 --  Bardzo 

czňsto 

Zwiňkszenie stňŨenia azotu 

mocznikowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia kwasu 

moczowego we krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- --  

Cukromocz    Rzadko 

Zmniejszenie stňŨenia 

potasu w surowicy krwi 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- -- 

Zwiňkszenie stňŨenia potasu 

w surowicy krwi 

-- -- Nieznana -- 

Zwiňkszenie masy ciağa Niezbyt 

czňsto 

Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

Zmniejszenie masy ciağa -- Niezbyt 

czňsto 

-- -- 

 

*  Patrz punkt 4.4 NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo 
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4.9 Przedawkowanie 

 

Objawy 

Brak doŜwiadczeŒ z przedawkowaniem produktu Imprida HCT. Gğ·wnym objawem przedawkowania 

walsartanu jest znaczne niedociŜnienie z zawrotami gğowy. Przedawkowanie amlodypiny moŨe 

objawiaĺ siň nadmiernym rozszerzeniem naczyŒ obwodowych i, ewentualnie, czňstoskurczem 

odruchowym. Opisywano znaczne i potencjalnie przedğuŨajŃce siň niedociŜnienie ukğadowe, w tym 

wstrzŃs, zakoŒczony zgonem. 

 

Leczenie 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Klinicznie istotne niedociŜnienie spowodowane przedawkowaniem produktu Imprida HCT wymaga 

aktywnego leczenia wspomagajŃcego ukğad sercowo-naczyniowy, w tym czňstego monitorowania 

czynnoŜci serca i ukğadu oddechowego, uniesienia koŒczyn oraz kontroli objňtoŜci 

wewnŃtrznaczyniowej i iloŜci oddawanego moczu. W celu przywr·cenia napiňcia naczyŒ 

krwionoŜnych i ciŜnienia tňtniczego, moŨna zastosowaĺ lek zwňŨajŃcy naczynia krwionoŜne, pod 

warunkiem, Ũe nie ma dla niego przeciwwskazaŒ. Glukonian wapnia podany doŨylnie moŨe byĺ 

korzystny dla odwr·cenia skutk·w blokady kanağu wapniowego. 

 

Amlodypina 

JeŜli spoŨycie nastŃpiğo niedawno, moŨna wywoğaĺ wymioty lub przeprowadziĺ pğukanie ŨoğŃdka. 

Podanie wňgla aktywowanego zdrowym ochotnikom bezpoŜrednio lub 2 godziny po zaŨyciu 

amlodypiny wykazağo znaczne zmniejszenie absorpcji tej substancji. 

Usuniňcie amlodypiny za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Walsartan 

Usuniňcie walsartanu za pomocŃ hemodializy jest mağo prawdopodobne. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwiŃzane jest z niedoborem elektrolit·w (hipokaliemiŃ, 

hipochloremiŃ) oraz odwodnieniem spowodowanym wzmoŨonŃ diurezŃ. Do najczňŜciej 

wystňpujŃcych objaw·w przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleŨŃ nudnoŜci i 

sennoŜĺ. Hipokaliemia moŨe spowodowaĺ skurcze miňŜni i (lub) wyraŦne zaburzenia rytmu serca 

zwiŃzane z jednoczesnym przyjmowaniem glikozyd·w naparstnicy lub pewnych lek·w 

przeciwarytmicznych. 

Nie ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocŃ hemodializy. 

 

 

5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zğoŨone zawierajŃce antagonistň angiotensyny II (walsartan), 

pochodne dihydropirydyny (amlodypinň) oraz tiazydowe leki moczopňdne (hydrochlorotiazyd), kod 

ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd. 

 

Produkt Imprida HCT zawiera trzy skğadniki przeciwnadciŜnieniowe o uzupeğniajŃcych siň 

mechanizmach kontrolowania ciŜnienia krwi u pacjent·w z samoistnym nadciŜnieniem tňtniczym: 

amlodypina naleŨy do grupy antagonist·w wapnia, walsartan do grupy lek·w bňdŃcych antagonistami 

angiotensyny II, a hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy tiazydowych lek·w moczopňdnych. 

Skojarzenie tych substancji powoduje addytywne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe. 
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

Preparat Imprida HCT byğ analizowany w podw·jnie zaŜlepionym badaniu kontrolowanym substancjŃ 

czynnŃ z udziağem pacjent·w z nadciŜnieniem. W sumie w badaniu wziňğo udziağ 2 271 pacjentów z 

umiarkowanym lub ciňŨkim nadciŜnieniem (Ŝrednie wyjŜciowe skurczowe/rozkurczowe ciŜnienie krwi 

wynosiğo 170/107 mmHg), kt·rym podawano amlodypinň/walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 

10 mg/320 mg/25 mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 320 mg/25 mg; amlodypinň/walsartan w 

dawce 10 mg/320 mg lub hydrochlorotiazyd/amlodypinň w dawce 25 mg/10 mg. W chwili 

rozpoczňcia badania pacjentom przepisywano mniejsze dawki w leczeniu skojarzonym, a nastňpnie 

dawki stopniowo zwiňkszano, tak, by w tygodniu 2 uzyskaĺ dawki w peğnej wysokoŜci. 

 

W tygodniu 8 Ŝrednie zmniejszenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi wyniosğo 

39,7/24,7 mmHg po zastosowaniu produktu Imprida HCT; 32,0/19,7 mmHg w grupie 

walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/21,5 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz 

31,5/19,5 mmHg w grupie amlodypiny/hydrochlorotiazydu. Potr·jna terapia skojarzona byğa 

statystycznie bardziej skuteczna od kaŨdej z trzech podw·jnych terapii skojarzonych w obniŨaniu 

rozkurczowego i skurczowego ciŜnienia krwi. ObniŨenie skurczowego/rozkurczowego ciŜnienia krwi 

pod wpğywem produktu Imprida HCT byğo o 7,6/5,0 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu walsartanu 

z hydrochlorotiazydem, o 6,2/3,3 mmHg wiňksze w por·wnaniu z leczeniem amlodypinŃ z 

walsartanem oraz o 8,2/5,3 mmHg wiňksze niŨ po zastosowaniu amlodypiny z hydrochlorotiazydem. 

Peğne dziağanie przeciwnadciŜnieniowe uzyskiwano po 2 tygodniach leczenia maksymalnymi 

dawkami produktu Imprida HCT. U statystycznie wiňkszego odsetka pacjent·w uzyskano kontrolň 

ciŜnienia krwi (<140/90 mmHg) w grupie leczonej produktem Imprida HCT (71%) w porównaniu z 

kaŨdŃ z trzech podw·jnych terapii skojarzonych (45-54%) (p<0,0001). 

 

W podgrupie 283 pacjent·w, w kt·rej dokonano cağodobowego ambulatoryjnego pomiaru ciŜnienia 

krwi, klinicznie i statystycznie wiňksze obniŨenie skurczowego i rozkurczowego ciŜnienia krwi w 

ciŃgu 24 godzin obserwowano w potrójnej terapii skojarzonej w porównaniu z leczeniem 

skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amlodypinŃ oraz 

hydrochlorotiazydem z amlodypinŃ. 

 

Amlodypina 

Amlodypina - skğadnik produktu Imprida HCT hamuje wejŜcie jon·w wapnia przez bğony 

kom·rkowe do kom·rek miňŜnia sercowego oraz miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych. Mechanizm 

dziağania przeciwnadciŜnieniowego amlodypiny opiera siň na bezpoŜrednim dziağaniu 

rozkurczajŃcym miňŜnie gğadkie naczyŒ krwionoŜnych, powodujŃcym zmniejszenie obwodowego 

oporu naczyniowego i ciŜnienia krwi. Dane doŜwiadczalne sugerujŃ, Ũe amlodypina przyğŃcza siň 

zar·wno w miejscach wiŃzania pochodnych dihydropirydyny, jak i pochodnych nie-

dihydropirydynowych. KurczliwoŜĺ miňŜnia sercowego i miňŜni gğadkich naczyŒ krwionoŜnych 

zaleŨy od przemieszczania siň zewnŃtrzkom·rkowych jon·w wapnia do kom·rek miňŜni poprzez 

specjalne kanağy jonowe. 
 

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z nadciŜnieniem, amlodypina powoduje rozszerzenie 

naczyŒ krwionoŜnych, skutkujŃce zmniejszeniem ciŜnienia krwi w pozycji leŨŃcej i stojŃcej. 

ObniŨeniu ciŜnienia krwi podczas przedğuŨonego podawania nie towarzyszy istotna zmiana czňstoŜci 

skurcz·w serca ani stňŨeŒ katecholamin w osoczu. 

 

StňŨenia w osoczu korelujŃ ze skutecznoŜciŃ zar·wno u pacjent·w mğodych, jak r·wnieŨ u pacjent·w 

w podeszğym wieku. 

 

U pacjent·w z nadciŜnieniem i z prawidğowŃ czynnoŜciŃ nerek, dawki terapeutyczne amlodypiny 

skutkowağy zmniejszeniem nerkowego oporu naczyniowego i zwiňkszeniem wsp·ğczynnika 

przesŃczania kğňbuszkowego oraz efektywnego nerkowego przepğywu osocza, bez zmiany frakcji 

przesŃczania lub wystňpowania biağkomoczu. 
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Walsartan 

Walsartan jest doustnym, silnym, swoistym antagonistŃ receptora angiotensyny II. Dziağa wybi·rczo 

na odpowiedzialny za znane dziağanie angiotensyny II podtyp receptora AT1. 

 

Podanie walsartanu pacjentom z nadciŜnieniem prowadziğo do spadku ciŜnienia krwi bez wpğywu na 

czňstoŜĺ tňtna. 

 

U wiňkszoŜci pacjent·w po podaniu pojedynczej dawki doustnej, poczŃtek dziağania 

przeciwnadciŜnieniowego wystňpuje w ciŃgu 2 godzin, a maksymalny spadek ciŜnienia krwi jest 

osiŃgany w ciŃgu 4-6 godzin. Dziağanie przeciwnadciŜnieniowe utrzymuje siň przez 24 godziny po 

podaniu leku. Podczas wielokrotnego podawania, maksymalne obniŨenie ciŜnienia krwi przy 

jakiejkolwiek dawce jest na og·ğ osiŃgane w ciŃgu 2-4 tygodni. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Tiazydowe leki moczopňdne dziağajŃ gğ·wnie w dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. 

Wykazano, Ũe w korze nerki znajduje siň receptor o duŨym powinowactwie bňdŃcy gğ·wnym 

miejscem wiŃzania dla moczopňdnego dziağania tiazyd·w oraz hamowania transportu NaCl w 

dystalnych nerkowych kanalikach krňtych. Mechanizm dziağania tiazydowych lek·w moczopňdnych 

polega na hamowaniu transportu bğonowego Na+Cl-, prawdopodobnie w drodze konkurowania o 

miejsca Cl-, wpğywajŃc na proces wchğaniania zwrotnego elektrolit·w: dziağanie bezpoŜrednie polega 

na zwiňkszeniu wydalania sodu i chlork·w w przybliŨeniu w r·wnym stopniu, a dziağanie poŜrednie 

to dziağanie moczopňdne, zmniejszajŃce objňtoŜĺ osocza, a w rezultacie zwiňkszajŃce aktywnoŜĺ 

reninowŃ osocza, zwiňkszajŃce wydzielanie aldosteronu, zwiňkszajŃce wydalanie potasu z moczem i 

zmniejszajŃce stňŨenie potasu w surowicy. 

 

Europejska Agencja Lek·w uchyla obowiŃzek doğŃczania wynik·w badaŒ produktu Imprida HCT we 

wszystkich podgrupach populacji dzieci i mğodzieŨy w samoistnym nadciŜnieniu tňtniczym. 

Stosowanie u dzieci i mğodzieŨy, patrz punkt 4.2. 

 

5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

LiniowoŜĺ 

Amlodypina, walsartan i hydrochlorotiazyd charakteryzujŃ siň farmakokinetykŃ liniowŃ. 

 

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

Po doustnym podaniu produktu Imprida HCT zdrowym osobom dorosğym maksymalne stňŨenia 

amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu w osoczu osiŃgane sŃ odpowiednio po 6-8 godzinach, 

3 godzinach i 2 godzinach. SzybkoŜĺ i intensywnoŜĺ wchğaniania amlodypiny, walsartanu i 

hydrochlorotiazydu z produktu Imprida HCT sŃ takie same jak po podaniu w postaci pojedynczych 

substancji. 

 

Amlodypina 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, maksymalne stňŨenie 

w osoczu osiŃgane jest po 6-12 godzinach. Cağkowita biodostňpnoŜĺ wynosi od 64% do 80%. 

Przyjmowanie pokarmu nie ma wpğywu na biodostňpnoŜĺ amlodypiny. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji wynosi okoğo 21 l/kg. Badania in vitro z amlodypinŃ wykazağy, Ũe 

okoğo 97,5% leku znajdujŃcego siň w krwiobiegu wiŃŨe siň z biağkami osocza. 

 

Biotransformacja: Amlodypina jest w znacznym stopniu (okoğo 90%) metabolizowana w wŃtrobie do 

nieaktywnych metabolitów. 

 

Wydalanie: Eliminacja amlodypiny z osocza przebiega dwufazowo, z okresem p·ğtrwania w fazie 

eliminacji wynoszŃcym okoğo 30 do 50 godzin. StňŨenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiŃgane sŃ 

po stağym podawaniu przez 7-8 dni. Dziesiňĺ procent wyjŜciowej amlodypiny i 60% jej metabolit·w 

zostaje wydalone z moczem. 
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Walsartan 

Wchğanianie: Po podaniu doustnym samego walsartanu, maksymalne stňŨenia w osoczu osiŃgane sŃ 

po 2-4 godzinach. średnia bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 23%. Pokarm zmniejsza cağkowity 

wpğyw walsartanu na organizm (mierzony jako pole pod krzywŃ, AUC) o okoğo 40%, a maksymalne 

stňŨenie w osoczu (Cmax) o okoğo 50%, chociaŨ od okoğo 8 godzin po podaniu stňŨenie walsartanu w 

osoczu jest podobne w grupie pacjent·w po posiğku i w grupie pacjent·w na czczo. Zmniejszeniu 

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne osğabienie dziağania terapeutycznego, i dlatego 

walsartan moŨe byĺ podawany zar·wno z pokarmem, jak i bez. 

 

Dystrybucja: ObjňtoŜĺ dystrybucji walsartanu w stanie stacjonarnym po podaniu doŨylnym wynosi 

okoğo 17 litr·w, co wskazuje, Ũe walsartan nie przedostaje siň w duŨym stopniu do tkanek. Walsartan 

w znacznym stopniu wiŃŨe siň z biağkami osocza (94-97%), gğ·wnie z albuminami surowicy. 

 

Biotransformacja: Walsartan nie ulega znacznym przeksztağceniom, tylko okoğo 20% dawki jest 

wydalane w postaci metabolit·w. W osoczu zidentyfikowano hydroksymetabolit w mağych stňŨeniach 

(mniej niŨ 10% AUC walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie. 

 

Wydalanie: WiňkszoŜĺ walsartanu jest wydalana z kağem (okoğo 83% dawki) i w moczu (okoğo 13% 

dawki), gğ·wnie w postaci niezmienionej. Po podaniu doŨylnym, klirens osoczowy walsartanu wynosi 

okoğo 2 l/h, a klirens nerkowy - 0,62 l/h (okoğo 30% klirensu cağkowitego). Okres p·ğtrwania 

walsartanu wynosi 6 godzin. 

 

Hydrochlorotiazyd 

Wchğanianie: Wchğanianie hydrochlorotiazydu po podaniu dawki doustnej nastňpuje szybko (tmax 

okoğo 2 godzin). Zwiňkszenie Ŝredniego pola powierzchni pod krzywŃ jest liniowe i proporcjonalne 

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych. 

 

Wpğyw pokarmu na wchğanianie hydrochlorotiazydu, jeŜli istnieje, ma minimalne znaczenie 

kliniczne. Bezwzglňdna dostňpnoŜĺ biologiczna hydrochlorotiazydu po podaniu doustnym wynosi 

70%. 

 

Dystrybucja: Pozorna objňtoŜĺ dystrybucji wynosi 4ï8 l/kg.Hydrochlorotiazyd znajdujŃcy siň w 

ukğadzie krŃŨenia wiŃŨe siň z biağkami osocza (40ï70%), gğ·wnie z albuminami. Hydrochlorotiazyd 

ulega r·wnieŨ kumulacji w erytrocytach w iloŜci stanowiŃcej okoğo 3-krotnoŜĺ kumulacji w osoczu. 

 

Biotransformacja: Hydrochlorotiazyd jest wydalany gğ·wnie w postaci niezmienionej. 

 

Wydalanie: Hydrochlorotiazyd jest usuwany z osocza a jego okres p·ğtrwania wynosi Ŝrednio od 6 do 

15 godzin w koŒcowej fazie eliminacji. Wielokrotne podawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje 

zmian jego wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych, a dawkowanie raz na dobň skutkuje minimalnŃ 

kumulacjŃ leku. Ponad 95% wchğoniňtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. 

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalików nerkowych. 
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Szczególne grupy pacjentów 

Dzieci i mğodzieŨ (poniŨej 18 lat) 

Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej. 

 

Pacjenci w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i powyŨej) 

Czas do uzyskania maksymalnego stňŨenia amlodypiny w osoczu jest podobny u mğodych pacjent·w i 

u pacjent·w w podeszğym wieku. U pacjent·w w podeszğym wieku, klirens amlodypiny ma tendencjň 

do zmniejszania siň, powodujŃc zwiňkszenie pola pod krzywŃ (AUC) i wydğuŨenie okresu p·ğtrwania 

w fazie eliminacji. średnie og·lnoustrojowe AUC dla walsartanu jest wiňksze o 70% u pacjent·w w 

podeszğym wieku niŨ u mğodych pacjent·w, dlatego teŨ w przypadku zwiňkszania dawki zaleca siň 

zachowanie ostroŨnoŜci. 

 

Pole pod krzywŃ AUC walsartanu jest nieznacznie zwiňkszone u pacjent·w w podeszğym wieku w 

por·wnaniu z pacjentami mğodymi, jednak nie wykazano, by r·Ũnice te miağy jakiekolwiek 

znaczenie kliniczne. 

 

Ograniczone dane sugerujŃ, Ũe ukğadowy klirens hydrochlorotiazydu jest zmniejszony u pacjentów w 

podeszğym wieku, zar·wno zdrowych jak i chorujŃcych na nadciŜnienie, w por·wnaniu ze zdrowymi 

mğodymi ochotnikami. 

 

Trzy skğadniki produktu sŃ r·wnie dobrze tolerowane przez pacjent·w mğodych, jak przez osoby w 

podeszğym wieku, dlatego zaleca siň stosowanie zwykğego dawkowania (patrz punkt 4.2). 

 

Zaburzenia czynnoŜci nerek 

Zaburzenia czynnoŜci nerek nie wpğywajŃ w spos·b istotny na farmakokinetykň amlodypiny. Zgodnie 

z oczekiwaniami w przypadku produktu, kt·rego klirens nerkowy wynosi tylko 30% cağkowitego 

klirensu osoczowego, nie zauwaŨono korelacji pomiňdzy czynnoŜciŃ nerek a cağkowitym wpğywem 

walsartanu na organizm. 

 

Pacjenci z ğagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoŜci nerek mogŃ zatem otrzymywaĺ 

zazwyczaj stosowanŃ dawkň poczŃtkowŃ leku (patrz punkt 4.2 i 4.4). 

 

W przypadku zaburzeŒ czynnoŜci nerek Ŝrednie szczytowe stňŨenia i wartoŜci AUC 

hydrochlorotiazydu sŃ zwiňkszone a szybkoŜĺ wydalania z moczem jest zmniejszona. U pacjent·w z 

ğagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnoŜci nerek, obserwowano 3-krotne zwiňkszenie 

wartoŜci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent·w z ciňŨkim zaburzeniem czynnoŜci nerek, 

obserwowano 8-krotne zwiňkszenie wartoŜci AUC. Stosowanie produktu Imprida HCT jest 

przeciwwskazane u pacjent·w z ciňŨkimi zaburzeniami czynnoŜci nerek, anuriŃ lub poddawanych 

dializie (patrz punkt 4.3). 

 

Zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

U pacjent·w z niewydolnoŜciŃ wŃtroby klirens amlodypiny jest zmniejszony, co powoduje 

zwiňkszenie AUC o okoğo 40-60%. U pacjent·w z ğagodnŃ do umiarkowanej przewlekğŃ chorobŃ 

wŃtroby, cağkowity wpğyw walsartanu na organizm (mierzony wartoŜciŃ AUC) jest przeciňtnie 

dwukrotnie wiňkszy niŨ u zdrowych ochotnik·w (dobranych wedğug wieku, pğci i masy ciağa). Ze 

wzglňdu na wchodzŃcy w skğad produktu walsartan, produkt Imprida HCT jest przeciwwskazany u 

pacjent·w z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby (patrz punkty 4.2 i 4.3). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd 

W szeregu przedklinicznych badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa prowadzonych na kilku gatunkach 

zwierzŃt, kt·rym podawano amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, a takŨe skojarzenie 

walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i 

hydrochlorotiazydem (Imprida HCT) nie stwierdzono toksycznego dziağania og·lnoustrojowego lub 

toksycznego wpğywu na narzŃdy docelowe, kt·re mogğyby mieĺ niekorzystny wpğyw na kliniczne 

zastosowanie produktu Imprida HCT u ludzi. 

 

Przedkliniczne badania nad bezpieczeŒstwem, trwajŃce do 13 tygodni prowadzono na szczurach, 

którym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie 

skojarzone spowodowağo przewidywane zmniejszenie masy czerwonokrwinkowej (erytrocyt·w, 

hemoglobiny, hematokrytu i retykulocyt·w), zwiňkszenie stňŨenia mocznika w surowicy, 

zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny w surowicy, zwiňkszenie stňŨenia potasu w surowicy, zwiňkszenie 

liczby kom·rek przykğňbuszkowych (JG) w nerkach oraz miejscowe nadŨerki w ŨoğŃdku 

gruczoğowym szczura. Wszystkie te zmiany byğy odwracalne po 4-tygodniowym okresie zdrowienia i 

sŃ uwaŨane za nasilenie dziağaŒ farmakologicznych. 

 

Leczenie skojarzone amlodypinŃ z walsartanem i hydrochlorotiazydem nie byğo badane w kierunku 

ewentualnego dziağania genotoksycznego lub rakotwórczego z uwagi na brak dowodów na 

wystňpowanie jakichkolwiek interakcji pomiňdzy tymi substancjami, kt·re od dawna znajdujŃ siň w 

obrocie. Amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd badano jednak osobno pod kŃtem dziağania 

genotoksycznego i karcynogennego, uzyskujŃc wynik negatywny. 

 

Amlodypina 

Toksyczny wpğyw na pğodnoŜĺ 

Badania wpğywu na rozr·d przeprowadzone u szczur·w i myszy wykazağy op·Ŧnienie daty porodu, 

wydğuŨenie czasu trwania porodu i zmniejszonŃ przeŨywalnoŜĺ potomstwa po zastosowaniu 

amlodypiny w dawkach mniej wiňcej 50-kronie wiňkszych od maksymalnej zalecanej dawki dla 

ludzi, w mg/kg masy ciağa. 

 

Zaburzenia pğodnoŜci 

Nie stwierdzono wpğywu amlodypiny podawanej w dawkach do 10 mg/kg/dobň (w przeliczeniu na 

mg/m2 powierzchni ciağa, oŜmiokrotnie* wiňkszej od maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi 

wynoszŃcej 10 mg) na pğodnoŜĺ u szczur·w (u samc·w przez 64 dni i samic przez 14 dni przed 

parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w którym samcom podawano bezylan amlodypiny w 

dawce porównywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 30 dni, stwierdzono zarówno 

zmniejszenie stňŨenia hormonu folikulotropowego i testosteronu w osoczu, jak i zmniejszenie gňstoŜci 

nasienia, liczby dojrzağych spermatyd i kom·rek Sertoliego. 

 

Rakotw·rczoŜĺ, mutageneza 

U szczur·w i myszy otrzymujŃcych amlodypinň w karmie przez dwa lata, w iloŜci tak dobranej, aby 

zapewniĺ dawkň dobowŃ 0,5, 1,25 i 2,5 mg/kg/dobň, nie stwierdzono oznak dziağania 

rakotw·rczego. Najwiňksza dawka (u myszy zbliŨona, a u szczur·w dwukrotnie wiňksza od 

maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi, wynoszŃcej 10 mg, w mg/m2 powierzchni ciağa*) byğa 

zbliŨona do maksymalnej tolerowanej dawki dla myszy, ale nie dla szczur·w. 

 

W badaniach mutagennoŜci nie stwierdzono dziağaŒ zwiŃzanych z podawanym lekiem na poziomie 

genów ani chromosomów. 

 

*W oparciu o masň ciağa pacjenta wynoszŃcŃ 50 kg. 
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Walsartan 

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaŒ farmakologicznych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa stosowania, farmakologii, toksycznoŜci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoŜci i 

potencjalnego dziağania rakotw·rczego, nie ujawniajŃ wystňpowania szczeg·lnego zagroŨenia dla 

czğowieka. 

 

U szczurów dawki toksyczne u matki (600 mg/kg mc./dobň) w trakcie ostatnich dni ciŃŨy i laktacji 

prowadziğy do mniejszego wskaŦnika przeŨywalnoŜci, mniejszego przyrostu masy ciağa i op·Ŧnienia 

rozwoju (oddzielnie mağŨowiny usznej i otw·r w kanale sğuchowym) u potomstwa (patrz punkt 4.6). 

Takie dawki u szczurów (600 mg/kg mc./dobň) sŃ okoğo 18-krotnie wiňksze od maksymalnej 

zalecanej dawki u ludzi, w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i 

pacjenta o masie ciağa 60 kg). 

 

W przedklinicznych badaniach bezpieczeŒstwa duŨe dawki walsartanu (od 200 do 600 mg/kg mc.) 

powodowağy u szczur·w obniŨenie parametrów czerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina, 

hematokryt) i zmiany w hemodynamice nerek (nieznacznie zwiňkszone stňŨenie mocznika w osoczu, 

rozrost kanalik·w nerkowych i bazofiliň u samc·w). Takie dawki u szczurów (200 do 600 mg/kg 

mc./dobň) sŃ okoğo 6-krotnie i 18-krotnie wiňksze od maksymalnej zalecanej dawki u ludzi 

wyraŨonej w mg/m2 pc. (w obliczeniach przyjňto doustnŃ dawkň 320 mg/dobň i pacjenta o masie 

ciağa 60 kg). 

 

U marmozet przy stosowaniu podobnych dawek zmiany byğy zbliŨone, choĺ ciňŨsze, szczeg·lnie w 

nerkach, gdzie zmiany rozwinňğy siň w nefropatiň, obejmujŃcŃ r·wnieŨ zwiňkszone stňŨenie 

mocznika i kreatyniny. 

 

W obu gatunkach zaobserwowano r·wnieŨ przerost kom·rek aparatu przykğňbuszkowego. Uznano, Ũe 

wszystkie zmiany zostağy spowodowane farmakologicznym dziağaniem walsartanu, kt·ry wywoğuje 

dğugo utrzymujŃce siň niedociŜnienie tňtnicze, szczeg·lnie u marmozet. W przypadku stosowania 

walsartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wydaje siň, Ũe przerost kom·rek aparatu 

przykğňbuszkowego nie ma odniesienia. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

RdzeŒ tabletki 

Celuloza mikrokrystaliczna 

Krospowidon 

Krzemionka koloidalna bezwodna 

Magnezu stearynian 

 

Otoczka 

Hypromeloza 

Makrogol 4000 

Talk 

ŧelaza tlenek Ũ·ğty (E172) 

 

6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres waŨnoŜci 

 

2 lata 
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6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lub 14 tabletek powlekanych. 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych. 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z których 

kaŨde zawiera 14 tabletek. 

 

PVC/PVDC blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze do uŨytku w lecznictwie 

zamkniňtym: 

WielkoŜĺ opakowaŒ: 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych 

Opakowania zbiorcze zawierajŃce 280 tabletek, skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych 

kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ lub dawek muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 

 

6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego 

do stosowania 

 

Bez szczególnych wymagaŒ. 

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/049-060 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU / DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

15.10.2009 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym produkcie jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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ANEKS II  

 

A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 

SERII  

 

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU 
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII  

 

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 

 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstrasse 25 

D-90429 Nürnberg 

Niemcy 

 

 

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

¶ KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

¶ WARUNKI LUB  OGRANICZENIA DOTYCZłCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Nie dotyczy. 

 

¶ INNE WARUNKI  

 

System nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych 

Podmiot odpowiedzialny musi zapewniĺ, Ũe system nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania 

produktów leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 do Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 

jest zorganizowany i bňdzie prawidğowo funkcjonowağ przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego 

do obrotu. 
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ANEKS III  

 

OZNAKOWA NIE OPAKOWAő I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAő 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

28 tabletek powlekanych 

30 tabletek powlekanych 

56 tabletek powlekanych 

56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

90 tabletek powlekanych 

98 tabletek powlekanych 

98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

280 tabletek powlekanych 

280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30°C. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/001 14 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/002 28 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/003 30 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/004 56 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/005 90 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/006 98 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/007 280 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/008 56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/009 98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/010 280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

POśREDNIE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE 

BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

14 tabletek. 

70 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/012 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/011 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg 



136 

 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

ZEWNŇTRZNE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 

(ZAWIERAJłCE BLUE BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

280 tabletek powlekanych 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 
14 tabletek. 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 
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10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I AD RES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/012 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/011 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH  

FOLIOWYCH  

 

BLISTRY  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. TERMIN WAŧNOśCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

5. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH  

 

PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

28 tabletek powlekanych 

30 tabletek powlekanych 

56 tabletek powlekanych 

56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

90 tabletek powlekanych 

98 tabletek powlekanych 

98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

280 tabletek powlekanych 

280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/013 14 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/014 28 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/015 30 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/016 56 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/017 90 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/018 98 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/019 280 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/020 56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/021 98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/022 280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

POśREDNIE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE 

BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

14 tabletek. 

70 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/024 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/023 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

ZEWNŇTRZNE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 

(ZAWIERAJłCE BLUE BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

12,5 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

280 tabletek powlekanych 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 
14 tabletek. 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 
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10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/024 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/023 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH  

FOLIOWYCH  

 

BLISTRY  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. TERMIN WAŧNOśCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

5. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

28 tabletek powlekanych 

30 tabletek powlekanych 

56 tabletek powlekanych 

56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

90 tabletek powlekanych 

98 tabletek powlekanych 

98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

280 tabletek powlekanych 

280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/025 14 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/026 28 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/027 30 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/028 56 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/029 90 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/030 98 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/031 280 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/032 56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/033 98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/034 280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

POśREDNIE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE 

BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

14 tabletek. 

70 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRE S PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/036 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/035 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

ZEWNŇTRZNE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 

(ZAWIERAJłCE BLUE BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

280 tabletek powlekanych 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 
14 tabletek. 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MI EJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 
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10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIO TU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/036 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/035 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLôA 

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH  

FOLIOWYCH  

 

BLISTRY  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. TERMIN WAŧNOśCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

5. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

28 tabletek powlekanych 

30 tabletek powlekanych 

56 tabletek powlekanych 

56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

90 tabletek powlekanych 

98 tabletek powlekanych 

98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

280 tabletek powlekanych 

280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/037 14 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/038 28 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/039 30 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/040 56 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/041 90 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/042 98 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/043 280 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/044 56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/045 98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/046 280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

POśREDNIE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE 

BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

14 tabletek. 

70 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA( ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/048 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/047 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZ CZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

ZEWNŇTRZNE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 

(ZAWIERAJłCE BLUE BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)  

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

280 tabletek powlekanych 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 
14 tabletek. 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 
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10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/048 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/047 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLôA 

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIE SZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH  

FOLIOWYCH  

 

BLISTRY  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. TERMIN WAŧNOśCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

5. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 320 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

28 tabletek powlekanych 

30 tabletek powlekanych 

56 tabletek powlekanych 

56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

90 tabletek powlekanych 

98 tabletek powlekanych 

98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

280 tabletek powlekanych 

280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZI ALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/049 14 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/050 28 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/051 30 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/052 56 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/053 90 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/054 98 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/055 280 tabletek powlekanych 

EU/1/09/570/056 56 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/057 98 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

EU/1/09/570/058 280 x 1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

POśREDNIE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE 

BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 320 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

14 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

14 tabletek. 

70 tabletek powlekanych 

CzňŜĺ opakowania zbiorczego skğadajŃcego siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 

70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI  

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30°C. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

 

 

10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/060 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/059 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEôA 

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNŇTRZNYCH 

 

ZEWNŇTRZNE PUDEĞKO TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 

(ZAWIERAJłCE BLUE BOX) 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNI CZEGO 

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. ZAWARTOśĹ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 

KaŨda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 320 mg walsartanu oraz 

25 mg hydrochlorotiazydu. 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  

 

 

4. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOśĹ OPAKOWANIA 

 

280 tabletek powlekanych 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 20 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 
14 tabletek. 

Opakowanie zbiorcze skğadajŃce siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek. 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 

Podanie doustne 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zastosowaniem leku. 

 

 

6. OSTRZEŧENIE DOTYCZłCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTŇPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI  

 

Lek przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŧENIA SPECJALNE, JEśLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŧNOśCI 

 

Termin waŨnoŜci (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  

 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 
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10. SPECJALNE śRODKI OSTROŧNOśCI DOTYCZłCE USUWANIA NIEZUŧYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZłCYCH Z NIEGO ODPADčW, JEśLI 

WĞAśCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

 

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(ő) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

EU/1/09/570/060 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 20 pudeğek kartonowych 

zawierajŃcych po 14 tabletek) 

EU/1/09/570/059 280 tabletek powlekanych (opakowanie zbiorcze, 4 pudeğka kartonowe 

zawierajŃce po 70 tabletek) (dawka pojedyncza) 

 

 

13. NUMER SERII  

 

Nr serii (Lot) 

 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTŇPNOśCI 

 

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 

 

 

15. INSTRUKCJA UŧYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLôA 

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH  

FOLIOWYCH  

 

BLISTRY  

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  

 

Novartis Europharm Limited 

 

 

3. TERMIN WAŧNOśCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII  

 

Lot 

 

 

5. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA  
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA U ŧYTKOWNIKA 

 

Imprida  HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zaŨyciem leku. 

¶ NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ. 

¶ NaleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci. 

¶ Lek ten przepisano ŜciŜle okreŜlonej osobie. Nie naleŨy go przekazywaĺ innym. 

Lek moŨe zaszkodziĺ innej osobie, nawet jeŜli objawy jej choroby sŃ takie same. 

¶ JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

Spis treŜci ulotki: 

1. Co to jest lek Imprida HCT i w jakim celu siň go stosuje 

2. Informacje waŨne przed zastosowaniem leku Imprida HCT 

3. Jak stosowaĺ lek Imprida HCT 

4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 

5. Jak przechowywaĺ lek Imprida HCT 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK IMPRIDA  HCT I W JAKIM CELU SIŇ GO STOSUJE 

 

Tabletki Imprida HCT zawierajŃ trzy substancje: amlodypinň, walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

Wszystkie substancje pomagajŃ kontrolowaĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze. 

- Amlodypina naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami wapniaò. Amlodypina 

powstrzymuje wapŒ przed przedostaniem siň do Ŝcian naczyŒ krwionoŜnych, co hamuje skurcz 

naczyŒ krwionoŜnych. 

- Walsartan naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami receptora angiotensyny IIò. 

Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czğowieka i powoduje skurcz naczyŒ 

krwionoŜnych, podwyŨszajŃc ciŜnienie krwi. Walsartan dziağa poprzez zablokowanie dziağania 

angiotensyny II. 

- Hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy substancji zwanych Ătiazydowymi lekami moczopňdnymiò. 

Hydrochlorotiazyd zwiňksza iloŜĺ moczu, co r·wnieŨ obniŨa ciŜnienie tňtnicze. 

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm·w, naczynia krwionoŜne rozkurczajŃ siň, a ciŜnienie 

tňtnicze zostaje obniŨone. 

 

Lek Imprida HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ciŜnienia krwi u dorosğych pacjentów, którzy 

przyjmujŃ amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla których korzystne moŨe byĺ 

przyjmowanie jednej tabletki zawierajŃcej wszystkie trzy substancje. 
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2. INFORMACJE WAŧNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPRIDA  HCT 

 

Kiedy nie stosowaĺ leku Imprida  HCT 

- po trzecim miesiŃcu ciŃŨy. (NaleŨy r·wnieŨ unikaĺ stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy ï patrz punkt ĂCiŃŨaò); 

- jeŜli pacjent ma uczulenie (nadwraŨliwoŜĺ) na amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, 

pochodne sulfonamidów (leki stosowane w leczeniu zakaŨeŒ ukğadu oddechowego lub ukğadu 

moczowego) lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w leku Imprida HCT (patrz punkt 6 ĂCo 

zawiera lek Imprida HCTò). 

JeŜli pacjent uwaŨa, Ũe moŨe byĺ uczulony, nie powinien przyjmowaĺ leku Imprida HCT i 

powinien porozmawiaĺ o tym z lekarzem; 

- jeŜli pacjent ma chorobň wŃtroby, uszkodzenie mağych dr·g Ũ·ğciowych w obrňbie wŃtroby 

(marskoŜĺ Ũ·ğciowa) prowadzŃce do gromadzenia siň Ũ·ğci w wŃtrobie (zast·j Ũ·ğci); 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ ciňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek lub jeŜli pacjent jest 

dializowany; 

- jeŜli pacjent nie moŨe oddawaĺ moczu (bezmocz); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje za mağe stňŨenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje zbyt duŨe stňŨenie wapnia we krwi, pomimo leczenia; 

- u pacjent·w z dnŃ (krysztağy kwasu moczowego w stawach). 

JeŨeli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, nie naleŨy stosowaĺ leku Imprida  

HCT i naleŨy porozmawiaĺ o tym z lekarzem. 

 

Kiedy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ stosujŃc Imprida  HCT 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez 

objaw·w takich jak osğabienie miňŜni, kurcze miňŜni, nieprawidğowy rytm serca); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie sodu we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich jak 

zmňczenie, splŃtanie, drŨenie miňŜni, drgawki); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objawów takich 

jak nudnoŜci, wymioty, zaparcia, b·l brzucha, czňste oddawanie moczu, uczucie pragnienia, 

osğabienie miňŜni i drŨenie miňŜni); 

- jeŜli pacjent stosuje leki lub substancje, kt·re zwiňkszajŃ stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do 

nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i 

heparyna. Konieczna moŨe byĺ regularna kontrola stňŨenia potasu we krwi; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci nerek, jeŜli pacjentowi w ostatnim czasie 

przeszczepiono nerkň lub jeŜli u pacjenta stwierdzono zwňŨenie tňtnicy nerkowej; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby; 

- jeŜli u pacjenta wystňpowağa niewydolnoŜĺ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczególnie 

jeŜli pacjent przyjmuje maksymalnŃ dawkň leku Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).; 

- jeŜli pacjent zostağ poinformowany przez lekarza, Ũe wystňpuje u niego zwňŨenie zastawek 

serca (zwane stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ) lub znacznie zwiňkszona gruboŜĺ miňŜnia 

sercowego (zwana kardiomiopatiŃ przerostowŃ ze zwňŨeniem drogi odpğywu); 

- jeŜli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w której nadnercza 

wytwarzajŃ zbyt duŨe iloŜci hormonu o nazwie aldosteron. JeŜli ta choroba jest obecna u 

pacjenta, stosowanie leku Imprida HCT nie jest zalecane; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukğadowym (zwana takŨe 

liszajem rumieniowatym lub SLE); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje cukrzyca (duŨe stňŨenie cukru we krwi); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie cholesterolu lub trójglicerydów we krwi; 
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- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ reakcje sk·rne, takie jak wysypka po ekspozycji na sğoŒce; 

- jeŜli u pacjenta w przeszğoŜci wystňpowağy reakcje alergiczne po podaniu innych lek·w 

obniŨajŃcych ciŜnienie krwi lub lek·w moczopňdnych (zwanych r·wnieŨ diuretykami), 

szczególnie u pacjentów z astmŃ lub alergiŃ; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ wymioty lub biegunka; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ zawroty gğowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Imprida 

HCT, naleŨy o tym powiadomiĺ lekarza tak szybko, jak tylko jest to moŨliwe; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpi osğabienie wzroku lub b·l oka. Objawy te mogŃ Ŝwiadczyĺ o 

zwiňkszeniu ciŜnienia w oku i mogŃ wystŃpiĺ w ciŃgu godzin do tygodnia od zastosowania 

leku Imprida HCT. Nieleczone mogŃ prowadziĺ do trwağego uszkodzenia wzroku. 

JeŜli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, naleŨy o tym porozmawiaĺ z lekarzem. 

 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciŃŨy. Nie zaleca siň stosowania leku 

Imprida HCT we wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po 3. miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ 

podawany w tym okresie moŨe byĺ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ĂCiŃŨa i karmienie 

piersiŃò). 

 

Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy w wieku poniŨej 18 lat. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT u pacjent·w w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i starszych) 

Lek Imprida HCT moŨna stosowaĺ u pacjent·w w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u 

pozostağych dorosğych pacjent·w i w ten sam sposób, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane 

amlodypinŃ, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjent·w w podeszğym wieku naleŨy regularnie 

sprawdzaĺ ciŜnienie tňtnicze krwi, szczególnie jeŜli stosujŃ oni maksymalnŃ dawkň leku Imprida 

HCT (10 mg/320 mg/25 mg). 

 

Stosowanie innych leków 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 

lekach, r·wnieŨ tych, kt·re wydawane sŃ bez recepty. Lekarz moŨe zmieniĺ dawkowanie lub 

zastosowaĺ inne Ŝrodki ostroŨnoŜci. W niekt·rych przypadkach moŨe zaistnieĺ koniecznoŜĺ 

zaprzestania zaŨywania jednego z lek·w. Odnosi siň to szczeg·lnie do lek·w wymienionych poniŨej: 

 

Nie naleŨy stosowaĺ jednoczeŜnie z: 

Å litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektórych rodzajów depresji); 

Å lekami lub substancjami zwiňkszajŃcymi stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do nich suplementy 

potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i heparyna. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas jednoczesnego przyjmowania: 

Å alkoholu, leków nasennych i Ŝrodków znieczulajŃcych (leki stosowane podczas operacji i 

innych zabiegów); 

Å amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takŨe w leczeniu lub 

zapobieganiu okreŜlonym chorobom wywoğywanym przez wirusy); 

Å leków przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu r·Ũnych zaburzeŒ, takich jak skurcze 

ŨoğŃdka i jelit, skurcze pňcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze miňŜni, 

choroba Parkinsona oraz jako Ŝrodki wspomagajŃce w znieczuleniu); 

Å leków przeciwdrgawkowych i leków stabilizujŃcych nastrój stosowanych w leczeniu padaczki 

i zaburzeŒ dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, 

prymidon); 

Å kolestyraminy, kolestypolu i innych Ũywic (substancje stosowane gğ·wnie w leczeniu duŨego 

stňŨenia lipidów we krwi); 

Å symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stňŨenia cholesterolu we krwi); 

Å cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajŃcy odrzuceniu narzŃdu lub w 

innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawów i atopowe zapalenie skóry); 

Å leków cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub 

cyklofosfamid; 

Å digoksyny lub innych glikozydów naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca); 
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Å werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca); 

Å jodowanych Ŝrodk·w kontrastowych (leki stosowane do badaŒ obrazowych); 

Å leków stosowanych w leczeniu cukrzycy (Ŝrodki doustne takie jak metformina lub insuliny); 

Å leków stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol; 

Å leków, które mogŃ zwiňkszyĺ stňŨenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd); 

Å lek·w, kt·re mogŃ wywoğaĺ Ătorsades de pointesò (nieregularne bicie serca), takich jak leki 

przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektóre leki 

przeciwpsychotyczne; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ sodu we krwi takich jak leki przeciwdepresyjne, 

przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopňdne). 

kortykosteroidy, leki przeczyszczajŃce, amfoterycyna lub penicylina G; 

Å leków zwiňkszajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi, takich jak adrenalina lub noradrenalina; 

Å leków stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir); 

Å leków stosowanych w leczeniu zakaŨeŒ grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol); 

Å leków stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przeğyku (karbenoksolon); 

Å leków stosowanych w ğagodzeniu b·lu i zapalenia, zwğaszcza niesteroidowych leków 

przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorów cyklooksygenazy-2 (inhibitorów 

Cox-2); 

Å lek·w zwiotczajŃcych miňŜnie (lek·w rozluŦniajŃcych miňŜnie, stosowanych w trakcie 

zabiegów chirurgicznych); 

Å nitrogliceryny i innych azotanów, lub innych substancji rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne; 

Å innych leków stosowanych w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego krwi, w tym 

metylodopy; 

Å ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruŦlicy); 

Å ziela dziurawca; 

Å dantrolenu (wlew stosowany w przypadku ciňŨkich zaburzeŒ temperatury ciağa); 

Å witaminy D i soli wapnia. 

 

Przed spoŨyciem alkoholu naleŨy skonsultowaĺ siň z lekarzem. Alkohol moŨe spowodowaĺ zbyt duŨe 

obniŨenie ciŜnienia tňtniczego i (lub) zwiňkszyĺ ryzyko zawrot·w gğowy lub omdleŒ. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT z jedzeniem i piciem 

Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Pacjenci stosujŃcy lek Imprida HCT nie 

powinni jeŜĺ grejpfruta ani piĺ soku grejpfrutowego, gdyŨ zar·wno grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy 

mogŃ prowadziĺ do zwiňkszenia stňŨenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moŨe 

prowadziĺ do nieprzewidywalnego nasilenia dziağania leku Imprida HCT polegajŃcego na obniŨeniu 

ciŜnienia krwi. 

 

CiŃŨa i karmienie piersiŃ 

CiŃŨa 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciŃŨy. Zazwyczaj lekarz zaleci 

zaprzestanie stosowania leku Imprida HCT przed planowanŃ ciŃŨŃ lub natychmiast po stwierdzeniu 

ciŃŨy i zaleci inny lek zamiast leku Imprida HCT. Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po trzecim miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ stosowany w 

tym okresie moŨe powaŨnie zaszkodziĺ dziecku. 
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Karmienie piersiŃ 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi o karmieniu piersiŃ lub zamiarze karmienia piersiŃ. Leku Imprida HCT 

nie zaleca siň podczas karmienia piersiŃ. Lekarz moŨe wybraĺ inne leczenie w trakcie karmienia 

piersiŃ, zwğaszcza w okresie karmienia noworodk·w i wczeŜniak·w. 

 

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŨy poradziĺ siň lekarza lub farmaceuty. 

 

Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego, lek ten moŨe 

powodowaĺ zawroty gğowy. JeŜli u pacjenta wystŃpi ten objaw, nie naleŨy prowadziĺ pojazd·w ani 

obsğugiwaĺ narzňdzi lub urzŃdzeŒ mechanicznych. 

 

 

3. JAK STOSOWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Lek ten naleŨy zawsze stosowaĺ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wŃtpliwoŜci naleŨy 

skontaktowaĺ siň z lekarzem. To pomoŨe uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

 

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imprida HCT to 1 tabletka na dobň. 

- Zaleca siň zaŨywaĺ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. 

- Tabletkň naleŨy poğykaĺ w cağoŜci popijajŃc szklankŃ wody. 

- Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Nie naleŨy przyjmowaĺ leku Imprida 

HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym. 

 

W zaleŨnoŜci od reakcji na leczenie, lekarz moŨe zaleciĺ wiňkszŃ lub mniejszŃ dawkň leku. 

 

Zastosowanie wiňkszej niŨ zalecana dawki leku Imprida  HCT 

W razie przypadkowego zaŨycia zbyt duŨej iloŜci tabletek Imprida HCT, naleŨy natychmiast 

skonsultowaĺ siň z lekarzem. Pacjent moŨe wymagaĺ opieki lekarskiej. 

 

Pominiňcie zastosowania leku Imprida  HCT 

W przypadku pominiňcia dawki leku, naleŨy jŃ zaŨyĺ zaraz po przypomnieniu sobie. NastňpnŃ dawkň 

naleŨy przyjŃĺ o zwykğej porze. JeŜli zbliŨa siň pora zaŨycia kolejnej dawki, naleŨy przyjŃĺ jŃ o 

zwykğej porze. Nie naleŨy stosowaĺ dawki podw·jnej (dw·ch tabletek jednoczeŜnie) w celu 

uzupeğnienia pominiňtej tabletki. 

 

Przerwanie stosowania leku Imprida  HCT 

Zaprzestanie leczenia lekiem Imprida HCT moŨe spowodowaĺ pogorszenie siň choroby. Nie naleŨy 

przerywaĺ stosowania leku, chyba Ũe tak zaleci lekarz. 

 

NaleŨy zawsze przyjmowaĺ lek, nawet jeŜli pacjent czuje siň dobrze 

Pacjenci z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi zazwyczaj nie zauwaŨajŃ Ũadnych objaw·w choroby. 

Wielu z nich czuje siň zupeğnie normalnie. WaŨne jest, by przyjmowaĺ ten lek dokğadnie wedğug 

wskaz·wek lekarza, aby uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko wystŃpienia dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. NaleŨy zgğaszaĺ siň na um·wione wizyty lekarskie, nawet, jeŜli pacjent czuje siň 

dobrze. 

 

W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem leku naleŨy zwr·ciĺ siň do 

lekarza lub farmaceuty. 
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4. MOŧLIWE DZIAĞANIA NIEPOŧłDANE 

 

Jak kaŨdy lek, Imprida HCT moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, chociaŨ nie u kaŨdego one 

wystŃpiŃ. 

Wymienione dziağania niepoŨŃdane mogŃ wystŃpiĺ z pewnŃ czňstoŜciŃ, okreŜlonŃ poniŨej: 

bardzo czňsto: dotyczŃ wiňcej niŨ 1 osoby na 10 

czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 100 

niezbyt czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 1 000 

rzadko: dotyczŃ 1 do 10 osób na 10 000 

bardzo rzadko: dotyczŃ mniej niŨ 1 osoby na 10 000 

nieznana: czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych 

 

Niekt·re dziağania niepoŨŃdane mogŃ byĺ powaŨne i wymagaĺ natychmiastowej pomocy 

lekarskiej: 

 

NaleŨy zgğosiĺ siň do lekarza, jeŜli wystŃpi którykolwiek z nastňpujŃcych objawów: 

Czňsto 

¶ zawroty gğowy 

¶ niskie ciŜnienie tňtnicze (uczucie omdlenia, uczucie Ăpustkiò w gğowie, nagğa utrata 

przytomnoŜci) 

 

Niezbyt czňsto 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu (osğabiona czynnoŜĺ nerek) 

 

Rzadko 

¶ krwawienie spontaniczne 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

 

Bardzo rzadko 

¶ reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wysypka, swňdzenie 

¶ obrzňk naczynioruchowy: opuchniňcie twarzy, warg lub jňzyka, trudnoŜci z oddychaniem 

¶ ucisk/gniotŃcy b·l w klatce piersiowej, kt·ry siň nasila lub nie ustňpuje 

¶ osğabienie, skğonnoŜĺ do powstawania siniak·w, gorŃczka i czňste infekcje 

¶ sztywnoŜĺ 

 

Inne moŨliwe dziağania niepoŨŃdane leku Imprida  HCT:  

Czňsto 

¶ uczucie dyskomfortu w ŨoğŃdku po posiğku 

¶ zmňczenie 

¶ obrzňk 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ b·l gğowy 

¶ czňste oddawanie moczu 

 

Niezbyt czňsto 

¶ szybka czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie wirowania 

¶ zaburzenia widzenia 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ ból w klatce piersiowej 

¶ zwiňkszenie stňŨenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi 

¶ duŨe stňŨenie wapnia, lipidów lub sodu we krwi 

¶ zmniejszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ nieprzyjemny zapach z ust 

¶ biegunka 
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¶ suchoŜĺ bğony Ŝluzowej jamy ustnej 

¶ nudnoŜci 

¶ wymioty 

¶ ból brzucha 

¶ zwiňkszenie masy ciağa 

¶ utrata apetytu 

¶ zaburzenia odczuwania smaku 

¶ ból pleców 

¶ obrzňk staw·w 

¶ skurcze/osğabienie/b·l miňŜni 

¶ b·l koŒczyn 

¶ trudnoŜci w utrzymaniu prawidğowej pozycji podczas stania lub chodzenia 

¶ osğabienie 

¶ zaburzenia koordynacji 

¶ zawroty gğowy podczas wstawania lub po wysiğku 

¶ brak energii 

¶ zaburzenia snu 

¶ uczucie mrowienia lub drňtwienia 

¶ neuropatia 

¶ sennoŜĺ 

¶ nagğa przejŜciowa utrata przytomnoŜci 

¶ niskie ciŜnienie krwi po wstaniu 

¶ impotencja 

¶ kaszel 

¶ dusznoŜĺ 

¶ podraŨnienie gardğa 

¶ nadmierne pocenie siň 

¶ swňdzenie 

¶ obrzňk, zaczerwienienie i ból wzdğuŨ przebiegu Ũyğy 

¶ zaczerwienienie skóry 

¶ drŨenie 

 

Nieznana 

¶ zmiany w wynikach test·w czynnoŜciowych nerek, zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi, mağa 

liczba krwinek czerwonych 

 

Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane po zastosowaniu samej amlodypiny, samego walsartanu lub 

samego hydrochlorotiazydu, których nie obserwowano po podaniu leku Imprida  HCT lub 

obserwowano wystňpowanie z wiňkszŃ czňstoŜciŃ: 

 

Amlodypina 

Czňsto 

¶ koğatanie serca 

¶ ból brzucha 

¶ nudnoŜci 

¶ sennoŜĺ 

¶ uderzenia gorŃca 
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Niezbyt czňsto 

¶ dzwonienie w uszach 

¶ zmiany czňstoŜci wypr·ŨnieŒ 

¶ ból 

¶ zmniejszenie masy ciağa 

¶ ból stawów 

¶ drŨenie 

¶ wahania nastroju 

¶ zaburzenia oddawania moczu 

¶ moczenie nocne 

¶ powiňkszenie piersi u mňŨczyzn 

¶ katar 

¶ ğysienie 

¶ wypryski skórne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ wysypka 

¶ przebarwienia skóry 

 

Bardzo rzadko 

¶ mağa liczba krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zawağ serca 

¶ zapalenie bğony Ŝluzowej ŨoğŃdka lub zapalenie trzustki, rozrost dziŃseğ, nieprawidğowe wyniki 

pr·b czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ zaburzenia wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne zabarwienie 

moczu 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ wzmoŨona sztywnoŜĺ miňŜni 

¶ reakcja skórna z zaczerwienieniem, zğuszczaniem siň sk·ry i powstawaniem pňcherzy na 

wargach, oczach i w jamie ustnej 

¶ swňdzŃca wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 

 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ sztywnoŜĺ koŒczyn i drŨenie rŃk 

 

Walsartan 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ nieprawidğowe parametry dotyczŃce krwinek czerwonych 

¶ mağa liczba pewnego rodzaju krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny we krwi 

¶ nieprawidğowe wyniki test·w czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ b·l miňŜni 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu 

¶ swňdzenie 

¶ wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 
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Hydrochlorotiazyd 

Bardzo czňsto 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia lipidów we krwi 

 

Czňsto 

¶ duŨe stňŨenie kwasu moczowego we krwi 

¶ mağe stňŨenie magnezu we krwi 

¶ mağe stňŨňnie sodu we krwi 

¶ zawroty gğowy, omdlenia przy wstawaniu 

¶ zmniejszony apetyt 

¶ nudnoŜci i wymioty 

¶ swňdzŃca wysypka i inne rodzaje wysypki 

¶ niemoŨnoŜĺ wystŃpienia erekcji i jej utrzymania 

 

Rzadko 

¶ mağa liczba pğytek krwi (niekiedy z towarzyszŃcym krwawieniem lub powstawaniem siniak·w 

pod sk·rŃ) 

¶ obecnoŜĺ cukru w moczu 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ pogorszenie cukrzycowej równowagi metabolicznej 

¶ stan przygnňbienia (depresja) 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ zaparcie 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne 

zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ hemolityczna) 

¶ zwiňkszona wraŨliwoŜĺ sk·ry na Ŝwiatğo sğoneczne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ zaburzenia czynnoŜci nerek 

 

Bardzo rzadko 

¶ gorŃczka, b·l gardğa lub owrzodzenie jamy ustnej, czňstsze wystňpowanie infekcji (brak lub 

mağa liczba krwinek biağych) 

¶ bladoŜĺ sk·ry, zmňczenie, brak tchu, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ 

hemolityczna, nieprawidğowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwionoŜnych lub w 

innych czňŜciach ciağa) 

¶ stan splŃtania, zmňczenie, drŨenie miňŜni i skurcze miňŜni, przyspieszony oddech (zasadowica 

hipochloremiczna) 

¶ ostry ból w górnej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) 

¶ wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka, trudnoŜci z oddychaniem lub przeğykaniem, zawroty gğowy 

(rekacje nadwraŨliwoŜci) 

¶ trudnoŜci w oddychaniu z gorŃczkŃ, kaszlem, ŜwiszczŃcym oddechem, dusznoŜciŃ (zesp·ğ 

zaburzeŒ oddechowych, obrzňk pğucny, zapalenie pğuc); 

¶ wysypka na twarzy, ból stawów, choroby miňŜni, gorŃczka (toczeŒ rumieniowaty) 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych z objawami takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy, 

gorŃczka (zapalenie naczyŒ) 

¶ ciňŨka choroba sk·ry powodujŃca wysypkň, zaczerwienienie, powstawanie pňcherzy na 

wargach, oczach lub w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczkň (toksyczna martwica 

naskórka) 
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CzňstoŜĺ nieznana 

¶ osğabienie, ğatwe powstawanie siniak·w i czňste infekcje (niedokrwistoŜĺ aplastyczna) 

¶ osğabienie widzenia lub b·l oka zwiŃzane z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi (potencjalne 

objawy jaskry ostrej zamykajŃcego siň kŃta) 

¶ brak tchu 

¶ znacznie zmniejszona iloŜĺ wydalanego moczu (potencjalne objawy zaburzeŒ czynnoŜci nerek 

lub niewydolnoŜci nerek) 

¶ ciňŨka choroba sk·ra, kt·ra powoduje wysypkň, zaczerwienienie sk·ry, powstawanie pňcherzy 

na wargach, oczach i w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczka (rumieŒ wielopostaciowy) 

¶ kurcz miňŜni 

¶ gorŃczka 

 

JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

5. JAK PRZECHOWYWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

Nie stosowaĺ leku Imprida HCT po upğywie terminu waŨnoŜci zamieszczonego na kartoniku i 

blistrze- po termin waŨnoŜci (EXP). Termin waŨnoŜci oznacza ostatni dzieŒ danego miesiŃca. 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

Nie uŨywaĺ leku Imprida HCT z opakowaŒ, kt·re zostağy wczeŜniej otwarte lub uszkodzone. 

 

 

6. INNE INFORMACJE  

 

Co zawiera lek Imprida  HCT 

- Substancjami czynnymi leku Imprida HCT sŃ amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu), 

walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

 

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane: KaŨda tabletka powlekana zawiera 

5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 12,5 mg 

hydrochlorotiazydu. Ponadto lek zawiera celulozň mikrokrystalicznŃ, krospowidon, 

krzemionkň koloidalnŃ bezwodnŃ, magnezu stearynian, hypromelozň, makrogol 4000, talk, 

tytanu dwutlenek (E171). 

 

Jak wyglŃda lek Imprida  HCT i co zawiera opakowanie 

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane sŃ biağe i owalne z oznaczeniem 

ñNVRò po jednej stronie i ñVCLò po drugiej stronie tabletki. 

 

Lek Imprida HCT jest dostňpny w opakowaniach zawierajŃcych 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 

280 tabletek powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajŃcych 280 tabletek (skğadajŃcych 

siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek lub z 20 pudeğek kartonowych, z 

kt·rych kaŨde zawiera 14 tabletek) oraz w opakowaniach do stosowania w szpitalu zawierajŃcych 

56, 98 lub 280 tabletek w pojedynczych blistrach. Nie wszystkie rodzaje opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ 

siň w obrocie. 
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Podmiot odpowiedzialny 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

Wytwórca 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

D-90429 Nürnberg 

Niemcy 

 

W celu uzyskania bardziej szczeg·ğowych informacji naleŨy zwr·ciĺ siň do miejscowego 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ʊʝʣ.: +359 2 976 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Ļesk§ republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

ȺɚɚɎŭŬ 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

ɇɖɚ: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Lacer, S.A. 

Tel: +34 93 446 53 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 
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Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia  

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ɇɖɚ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija  

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Data zatwierdzenia ulotki: 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym leku jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŧYTKOWNIKA 

 

Imprida  HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zaŨyciem leku. 

¶ NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ. 

¶ NaleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci. 

¶ Lek ten przepisano ŜciŜle okreŜlonej osobie. Nie naleŨy go przekazywaĺ innym. 

Lek moŨe zaszkodziĺ innej osobie, nawet jeŜli objawy jej choroby sŃ takie same. 

¶ JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

Spis treŜci ulotki: 

1. Co to jest lek Imprida HCT i w jakim celu siň go stosuje 

2. Informacje waŨne przed zastosowaniem leku Imprida HCT 

3. Jak stosowaĺ lek Imprida HCT 

4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 

5. Jak przechowywaĺ lek Imprida HCT 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK IMPRIDA  HCT I W JAKIM CELU SIŇ GO STOSUJE 

 

Tabletki Imprida HCT zawierajŃ trzy substancje: amlodypinň, walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

Wszystkie substancje pomagajŃ kontrolowaĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze. 

- Amlodypina naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami wapniaò. Amlodypina 

powstrzymuje wapŒ przed przedostaniem siň do Ŝcian naczyŒ krwionoŜnych, co hamuje skurcz 

naczyŒ krwionoŜnych. 

- Walsartan naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami receptora angiotensyny IIò. 

Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czğowieka i powoduje skurcz naczyŒ 

krwionoŜnych, podwyŨszajŃc ciŜnienie krwi. Walsartan dziağa poprzez zablokowanie dziağania 

angiotensyny II. 

- Hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy substancji zwanych Ătiazydowymi lekami moczopňdnymiò. 

Hydrochlorotiazyd zwiňksza iloŜĺ moczu, co r·wnieŨ obniŨa ciŜnienie tňtnicze. 

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm·w, naczynia krwionoŜne rozkurczajŃ siň, a ciŜnienie 

tňtnicze zostaje obniŨone. 

 

Lek Imprida HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ciŜnienia krwi u dorosğych pacjent·w, kt·rzy 

przyjmujŃ amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla kt·rych korzystne moŨe byĺ 

przyjmowanie jednej tabletki zawierajŃcej wszystkie trzy substancje. 
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2. INFORMACJE WAŧNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPRIDA  HCT 

 

Kiedy nie stosowaĺ leku Imprida  HCT 

- po trzecim miesiŃcu ciŃŨy. (NaleŨy r·wnieŨ unikaĺ stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy ï patrz punkt ĂCiŃŨaò); 

- jeŜli pacjent ma uczulenie (nadwraŨliwoŜĺ) na amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, 

pochodne sulfonamid·w (leki stosowane w leczeniu zakaŨeŒ ukğadu oddechowego lub ukğadu 

moczowego) lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w leku Imprida HCT (patrz punkt 6 ĂCo 

zawiera lek Imprida HCTò). 

JeŜli pacjent uwaŨa, Ũe moŨe byĺ uczulony, nie powinien przyjmowaĺ leku Imprida HCT i 

powinien porozmawiaĺ o tym z lekarzem; 

- jeŜli pacjent ma chorobň wŃtroby, uszkodzenie mağych dr·g Ũ·ğciowych w obrňbie wŃtroby 

(marskoŜĺ Ũ·ğciowa) prowadzŃce do gromadzenia siň Ũ·ğci w wŃtrobie (zast·j Ũ·ğci); 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ ciňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek lub jeŜli pacjent jest 

dializowany; 

- jeŜli pacjent nie moŨe oddawaĺ moczu (bezmocz); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje za mağe stňŨenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje zbyt duŨe stňŨenie wapnia we krwi, pomimo leczenia; 

- u pacjent·w z dnŃ (krysztağy kwasu moczowego w stawach). 

JeŨeli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, nie naleŨy stosowaĺ leku Imprida  

HCT i naleŨy porozmawiaĺ o tym z lekarzem. 

 

Kiedy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ stosujŃc lek Imprida  HCT 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez 

objaw·w takich jak osğabienie miňŜni, kurcze miňŜni, nieprawidğowy rytm serca); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie sodu we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich jak 

zmňczenie, splŃtanie, drŨenie miňŜni, drgawki); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich 

jak nudnoŜci, wymioty, zaparcia, b·l brzucha, czňste oddawanie moczu, uczucie pragnienia, 

osğabienie miňŜni i drŨenie miňŜni); 

- jeŜli pacjent stosuje leki lub substancje, kt·re zwiňkszajŃ stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do 

nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i 

heparyna. Konieczna moŨe byĺ regularna kontrola stňŨenia potasu we krwi; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci nerek, jeŜli pacjentowi w ostatnim czasie 

przeszczepiono nerkň lub jeŜli u pacjenta stwierdzono zwňŨenie tňtnicy nerkowej; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby; 

- jeŜli u pacjenta wystňpowağa niewydolnoŜĺ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczeg·lnie 

jeŜli pacjent przyjmuje maksymalnŃ dawkň leku Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).; 

- jeŜli pacjent zostağ poinformowany przez lekarza, Ũe wystňpuje u niego zwňŨenie zastawek 

serca (zwane stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ) lub znacznie zwiňkszona gruboŜĺ miňŜnia 

sercowego (zwana kardiomiopatiŃ przerostowŃ ze zwňŨeniem drogi odpğywu); 

- jeŜli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w której nadnercza 

wytwarzajŃ zbyt duŨe iloŜci hormonu o nazwie aldosteron. JeŜli ta choroba jest obecna u 

pacjenta, stosowanie leku Imprida HCT nie jest zalecane; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukğadowym (zwana takŨe 

liszajem rumieniowatym lub SLE); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje cukrzyca (duŨe stňŨenie cukru we krwi); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie cholesterolu lub tr·jgliceryd·w we krwi; 
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- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ reakcje sk·rne, takie jak wysypka po ekspozycji na sğoŒce; 

- jeŜli u pacjenta w przeszğoŜci wystňpowağy reakcje alergiczne po podaniu innych lek·w 

obniŨajŃcych ciŜnienie krwi lub lek·w moczopňdnych (zwanych r·wnieŨ diuretykami), 

szczeg·lnie u pacjent·w z astmŃ lub alergiŃ; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ wymioty lub biegunka; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ zawroty gğowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Imprida 

HCT, naleŨy o tym powiadomiĺ lekarza tak szybko, jak tylko jest to moŨliwe; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpi osğabienie wzroku lub b·l oka. Objawy te mogŃ Ŝwiadczyĺ o 

zwiňkszeniu ciŜnienia w oku i mogŃ wystŃpiĺ w ciŃgu godzin do tygodnia od zastosowania 

leku Imprida HCT. Nieleczone mogŃ prowadziĺ do trwağego uszkodzenia wzroku. 

JeŜli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, naleŨy o tym porozmawiaĺ z lekarzem. 

 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciŃŨy. Nie zaleca siň stosowania leku 

Imprida HCT we wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po 3. miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ 

podawany w tym okresie moŨe byĺ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ĂCiŃŨa i karmienie 

piersiŃò). 

 

Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy w wieku poniŨej 18 lat. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT u pacjent·w w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i starszych) 

Lek Imprida HCT moŨna stosowaĺ u pacjent·w w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u 

pozostağych dorosğych pacjent·w i w ten sam spos·b, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane 

amlodypinŃ, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjent·w w podeszğym wieku naleŨy regularnie 

sprawdzaĺ ciŜnienie tňtnicze krwi, szczeg·lnie jeŜli stosujŃ oni maksymalnŃ dawkň leku Imprida 

HCT (10 mg/320 mg/25 mg). 

 

Stosowanie innych leków 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 

lekach, r·wnieŨ tych, kt·re wydawane sŃ bez recepty. Lekarz moŨe zmieniĺ dawkowanie lub 

zastosowaĺ inne Ŝrodki ostroŨnoŜci. W niekt·rych przypadkach moŨe zaistnieĺ koniecznoŜĺ 

zaprzestania zaŨywania jednego z lek·w. Odnosi siň to szczeg·lnie do lek·w wymienionych poniŨej: 

 

Nie naleŨy stosowaĺ jednoczeŜnie z: 

Å litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektórych rodzajów depresji); 

Å lekami lub substancjami zwiňkszajŃcymi stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do nich suplementy 

potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i heparyna. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas jednoczesnego przyjmowania: 

Å alkoholu, lek·w nasennych i Ŝrodk·w znieczulajŃcych (leki stosowane podczas operacji i 

innych zabiegów); 

Å amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takŨe w leczeniu lub 

zapobieganiu okreŜlonym chorobom wywoğywanym przez wirusy); 

Å lek·w przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu r·Ũnych zaburzeŒ, takich jak skurcze 

ŨoğŃdka i jelit, skurcze pňcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze miňŜni, 

choroba Parkinsona oraz jako Ŝrodki wspomagajŃce w znieczuleniu); 

Å lek·w przeciwdrgawkowych i lek·w stabilizujŃcych nastr·j stosowanych w leczeniu padaczki 

i zaburzeŒ dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, 

prymidon); 

Å kolestyraminy, kolestypolu i innych Ũywic (substancje stosowane gğ·wnie w leczeniu duŨego 

stňŨenia lipid·w we krwi); 

Å symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stňŨenia cholesterolu we krwi); 

Å cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajŃcy odrzuceniu narzŃdu lub w 

innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawów i atopowe zapalenie skóry); 

Å leków cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub 

cyklofosfamid; 

Å digoksyny lub innych glikozydów naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca); 
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Å werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca); 

Å jodowanych Ŝrodk·w kontrastowych (leki stosowane do badaŒ obrazowych); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Ŝrodki doustne takie jak metformina lub insuliny); 

Å leków stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zwiňkszyĺ stňŨenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd); 

Å lek·w, kt·re mogŃ wywoğaĺ Ătorsades de pointesò (nieregularne bicie serca), takich jak leki 

przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektóre leki 

przeciwpsychotyczne; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ sodu we krwi takich jak leki przeciwdepresyjne, 

przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe; 

Å leków, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopňdne). 

kortykosteroidy, leki przeczyszczajŃce, amfoterycyna lub penicylina G; 

Å lek·w zwiňkszajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi, takich jak adrenalina lub noradrenalina; 

Å leków stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir); 

Å leków stosowanych w leczeniu zakaŨeŒ grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przeğyku (karbenoksolon); 

Å lek·w stosowanych w ğagodzeniu b·lu i zapalenia, zwğaszcza niesteroidowych lek·w 

przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorów cyklooksygenazy-2 (inhibitorów 

Cox-2); 

Å lek·w zwiotczajŃcych miňŜnie (lek·w rozluŦniajŃcych miňŜnie, stosowanych w trakcie 

zabiegów chirurgicznych); 

Å nitrogliceryny i innych azotan·w, lub innych substancji rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne; 

Å innych lek·w stosowanych w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego krwi, w tym 

metylodopy; 

Å ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruŦlicy); 

Å ziela dziurawca; 

Å dantrolenu (wlew stosowany w przypadku ciňŨkich zaburzeŒ temperatury ciağa); 

Å witaminy D i soli wapnia. 

 

Przed spoŨyciem alkoholu naleŨy skonsultowaĺ siň z lekarzem. Alkohol moŨe spowodowaĺ zbyt duŨe 

obniŨenie ciŜnienia tňtniczego i (lub) zwiňkszyĺ ryzyko zawrot·w gğowy lub omdleŒ. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT z jedzeniem i piciem 

Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Pacjenci stosujŃcy lek Imprida HCT nie 

powinni jeŜĺ grejpfruta ani piĺ soku grejpfrutowego, gdyŨ zar·wno grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy 

mogŃ prowadziĺ do zwiňkszenia stňŨenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moŨe 

prowadziĺ do nieprzewidywalnego nasilenia dziağania leku Imprida HCT polegajŃcego na obniŨeniu 

ciŜnienia krwi. 

 

CiŃŨa i karmienie piersiŃ 

CiŃŨa 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciŃŨy. Zazwyczaj lekarz zaleci 

zaprzestanie stosowania leku Imprida HCT przed planowanŃ ciŃŨŃ lub natychmiast po stwierdzeniu 

ciŃŨy i zaleci inny lek zamiast leku Imprida HCT. Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po trzecim miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ stosowany w 

tym okresie moŨe powaŨnie zaszkodziĺ dziecku. 
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Karmienie piersiŃ 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi o karmieniu piersiŃ lub zamiarze karmienia piersiŃ. Leku Imprida HCT 

nie zaleca siň podczas karmienia piersiŃ. Lekarz moŨe wybraĺ inne leczenie w trakcie karmienia 

piersiŃ, zwğaszcza w okresie karmienia noworodk·w i wczeŜniak·w. 

 

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŨy poradziĺ siň lekarza lub farmaceuty. 

 

Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego, lek ten moŨe 

powodowaĺ zawroty gğowy. JeŜli u pacjenta wystŃpi ten objaw, nie naleŨy prowadziĺ pojazd·w ani 

obsğugiwaĺ narzňdzi lub urzŃdzeŒ mechanicznych. 

 

 

3. JAK STOSOWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Lek ten naleŨy zawsze stosowaĺ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wŃtpliwoŜci naleŨy 

skontaktowaĺ siň z lekarzem. To pomoŨe uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

 

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imprida HCT to 1 tabletka na dobň. 

- Zaleca siň zaŨywaĺ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. 

- Tabletkň naleŨy poğykaĺ w cağoŜci popijajŃc szklankŃ wody. 

- Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Nie naleŨy przyjmowaĺ leku Imprida 

HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym. 

 

W zaleŨnoŜci od reakcji na leczenie, lekarz moŨe zaleciĺ wiňkszŃ lub mniejszŃ dawkň leku. 

 

Zastosowanie wiňkszej niŨ zalecana dawki leku Imprida  HCT 

W razie przypadkowego zaŨycia zbyt duŨej iloŜci tabletek Imprida HCT, naleŨy natychmiast 

skonsultowaĺ siň z lekarzem. Pacjent moŨe wymagaĺ opieki lekarskiej. 

 

Pominiňcie zastosowania leku Imprida  HCT 

W przypadku pominiňcia dawki leku, naleŨy jŃ zaŨyĺ zaraz po przypomnieniu sobie. NastňpnŃ dawkň 

naleŨy przyjŃĺ o zwykğej porze. JeŜli zbliŨa siň pora zaŨycia kolejnej dawki, naleŨy przyjŃĺ jŃ o 

zwykğej porze. Nie naleŨy stosowaĺ dawki podw·jnej (dw·ch tabletek jednoczeŜnie) w celu 

uzupeğnienia pominiňtej tabletki. 

 

Przerwanie stosowania leku Imprida  HCT 

Zaprzestanie leczenia lekiem Imprida HCT moŨe spowodowaĺ pogorszenie siň choroby. Nie naleŨy 

przerywaĺ stosowania leku, chyba Ũe tak zaleci lekarz. 

 

NaleŨy zawsze przyjmowaĺ lek, nawet jeŜli pacjent czuje siň dobrze 

Pacjenci z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi zazwyczaj nie zauwaŨajŃ Ũadnych objaw·w choroby. 

Wielu z nich czuje siň zupeğnie normalnie. WaŨne jest, by przyjmowaĺ ten lek dokğadnie wedğug 

wskaz·wek lekarza, aby uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko wystŃpienia dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. NaleŨy zgğaszaĺ siň na um·wione wizyty lekarskie, nawet, jeŜli pacjent czuje siň 

dobrze. 

 

W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem leku naleŨy zwr·ciĺ siň do 

lekarza lub farmaceuty. 
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4. MOŧLIWE DZIAĞANIA NIEPOŧłDANE 

 

Jak kaŨdy lek, Imprida HCT moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, chociaŨ nie u kaŨdego one 

wystŃpiŃ. 

Wymienione dziağania niepoŨŃdane mogŃ wystŃpiĺ z pewnŃ czňstoŜciŃ, okreŜlonŃ poniŨej: 

bardzo czňsto: dotyczŃ wiňcej niŨ 1 osoby na 10 

czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 100 

niezbyt czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 1 000 

rzadko: dotyczŃ 1 do 10 osób na 10 000 

bardzo rzadko: dotyczŃ mniej niŨ 1 osoby na 10 000 

nieznana: czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych 

 

Niektóre dziağania niepoŨŃdane mogŃ byĺ powaŨne i wymagaĺ natychmiastowej pomocy 

lekarskiej:  

 

NaleŨy zgğosiĺ siň do lekarza, jeŜli wystŃpi kt·rykolwiek z nastňpujŃcych objaw·w: 

Czňsto 

¶ zawroty gğowy 

¶ niskie ciŜnienie tňtnicze (uczucie omdlenia, uczucie Ăpustkiò w gğowie, nagğa utrata 

przytomnoŜci) 

 

Niezbyt czňsto 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu (osğabiona czynnoŜĺ nerek) 

 

Rzadko 

¶ krwawienie spontaniczne 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

 

Bardzo rzadko 

¶ reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wysypka, swňdzenie 

¶ obrzňk naczynioruchowy: opuchniňcie twarzy, warg lub jňzyka, trudnoŜci z oddychaniem 

¶ ucisk/gniotŃcy b·l w klatce piersiowej, kt·ry siň nasila lub nie ustňpuje 

¶ osğabienie, skğonnoŜĺ do powstawania siniak·w, gorŃczka i czňste infekcje 

¶ sztywnoŜĺ 

 

Inne moŨliwe dziağania niepoŨŃdane leku Imprida  HCT:  

Czňsto 

¶ uczucie dyskomfortu w ŨoğŃdku po posiğku 

¶ zmňczenie 

¶ obrzňk 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ b·l gğowy 

¶ czňste oddawanie moczu 

 

Niezbyt czňsto 

¶ szybka czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie wirowania 

¶ zaburzenia widzenia 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ ból w klatce piersiowej 

¶ zwiňkszenie stňŨenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi 

¶ duŨe stňŨenie wapnia, lipid·w lub sodu we krwi 

¶ zmniejszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ nieprzyjemny zapach z ust 

¶ biegunka 
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¶ suchoŜĺ bğony Ŝluzowej jamy ustnej 

¶ nudnoŜci 

¶ wymioty 

¶ ból brzucha 

¶ zwiňkszenie masy ciağa 

¶ utrata apetytu 

¶ zaburzenia odczuwania smaku 

¶ ból pleców 

¶ obrzňk staw·w 

¶ skurcze/osğabienie/b·l miňŜni 

¶ b·l koŒczyn 

¶ trudnoŜci w utrzymaniu prawidğowej pozycji podczas stania lub chodzenia 

¶ osğabienie 

¶ zaburzenia koordynacji 

¶ zawroty gğowy podczas wstawania lub po wysiğku 

¶ brak energii 

¶ zaburzenia snu 

¶ uczucie mrowienia lub drňtwienia 

¶ neuropatia 

¶ sennoŜĺ 

¶ nagğa przejŜciowa utrata przytomnoŜci 

¶ niskie ciŜnienie krwi po wstaniu 

¶ impotencja 

¶ kaszel 

¶ dusznoŜĺ 

¶ podraŨnienie gardğa 

¶ nadmierne pocenie siň 

¶ swňdzenie 

¶ obrzňk, zaczerwienienie i b·l wzdğuŨ przebiegu Ũyğy 

¶ zaczerwienienie skóry 

¶ drŨenie 

 

Nieznana 

¶ zmiany w wynikach test·w czynnoŜciowych nerek, zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi, mağa 

liczba krwinek czerwonych 

 

Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane po zastosowaniu samej amlodypiny, samego walsartanu lub 

samego hydrochlorotiazydu, których nie obserwowano po podaniu leku Imprida  HCT lub 

obserwowano wystňpowanie z wiňkszŃ czňstoŜciŃ: 

 

Amlodypina 

Czňsto 

¶ koğatanie serca 

¶ ból brzucha 

¶ nudnoŜci 

¶ sennoŜĺ 

¶ uderzenia gorŃca 
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Niezbyt czňsto 

¶ dzwonienie w uszach 

¶ zmiany czňstoŜci wypr·ŨnieŒ 

¶ ból 

¶ zmniejszenie masy ciağa 

¶ ból stawów 

¶ drŨenie 

¶ wahania nastroju 

¶ zaburzenia oddawania moczu 

¶ moczenie nocne 

¶ powiňkszenie piersi u mňŨczyzn 

¶ katar 

¶ ğysienie 

¶ wypryski skórne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ wysypka 

¶ przebarwienia skóry 

 

Bardzo rzadko 

¶ mağa liczba krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zawağ serca 

¶ zapalenie bğony Ŝluzowej ŨoğŃdka lub zapalenie trzustki, rozrost dziŃseğ, nieprawidğowe wyniki 

pr·b czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ zaburzenia wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne zabarwienie 

moczu 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ wzmoŨona sztywnoŜĺ miňŜni 

¶ reakcja sk·rna z zaczerwienieniem, zğuszczaniem siň sk·ry i powstawaniem pňcherzy na 

wargach, oczach i w jamie ustnej 

¶ swňdzŃca wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 

 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ sztywnoŜĺ koŒczyn i drŨenie rŃk 

 

Walsartan 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ nieprawidğowe parametry dotyczŃce krwinek czerwonych 

¶ mağa liczba pewnego rodzaju krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny we krwi 

¶ nieprawidğowe wyniki test·w czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ b·l miňŜni 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu 

¶ swňdzenie 

¶ wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 
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Hydrochlorotiazyd 

Bardzo czňsto 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia lipid·w we krwi 

 

Czňsto 

¶ duŨe stňŨenie kwasu moczowego we krwi 

¶ mağe stňŨenie magnezu we krwi 

¶ mağe stňŨňnie sodu we krwi 

¶ zawroty gğowy, omdlenia przy wstawaniu 

¶ zmniejszony apetyt 

¶ nudnoŜci i wymioty 

¶ swňdzŃca wysypka i inne rodzaje wysypki 

¶ niemoŨnoŜĺ wystŃpienia erekcji i jej utrzymania 

 

Rzadko 

¶ mağa liczba pğytek krwi (niekiedy z towarzyszŃcym krwawieniem lub powstawaniem siniak·w 

pod sk·rŃ) 

¶ obecnoŜĺ cukru w moczu 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ pogorszenie cukrzycowej równowagi metabolicznej 

¶ stan przygnňbienia (depresja) 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ zaparcie 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne 

zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ hemolityczna) 

¶ zwiňkszona wraŨliwoŜĺ sk·ry na Ŝwiatğo sğoneczne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ zaburzenia czynnoŜci nerek 

 

Bardzo rzadko 

¶ gorŃczka, b·l gardğa lub owrzodzenie jamy ustnej, czňstsze wystňpowanie infekcji (brak lub 

mağa liczba krwinek biağych) 

¶ bladoŜĺ sk·ry, zmňczenie, brak tchu, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ 

hemolityczna, nieprawidğowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwionoŜnych lub w 

innych czňŜciach ciağa) 

¶ stan splŃtania, zmňczenie, drŨenie miňŜni i skurcze miňŜni, przyspieszony oddech (zasadowica 

hipochloremiczna) 

¶ ostry ból w górnej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) 

¶ wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka, trudnoŜci z oddychaniem lub przeğykaniem, zawroty gğowy 

(rekacje nadwraŨliwoŜci) 

¶ trudnoŜci w oddychaniu z gorŃczkŃ, kaszlem, ŜwiszczŃcym oddechem, dusznoŜciŃ (zesp·ğ 

zaburzeŒ oddechowych, obrzňk pğucny, zapalenie pğuc); 

¶ wysypka na twarzy, b·l staw·w, choroby miňŜni, gorŃczka (toczeŒ rumieniowaty) 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych z objawami takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy, 

gorŃczka (zapalenie naczyŒ) 

¶ ciňŨka choroba sk·ry powodujŃca wysypkň, zaczerwienienie, powstawanie pňcherzy na 

wargach, oczach lub w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczkň (toksyczna martwica 

naskórka) 
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CzňstoŜĺ nieznana 

¶ osğabienie, ğatwe powstawanie siniak·w i czňste infekcje (niedokrwistoŜĺ aplastyczna) 

¶ osğabienie widzenia lub b·l oka zwiŃzane z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi (potencjalne 

objawy jaskry ostrej zamykajŃcego siň kŃta) 

¶ brak tchu 

¶ znacznie zmniejszona iloŜĺ wydalanego moczu (potencjalne objawy zaburzeŒ czynnoŜci nerek 

lub niewydolnoŜci nerek) 

¶ ciňŨka choroba sk·ra, kt·ra powoduje wysypkň, zaczerwienienie sk·ry, powstawanie pňcherzy 

na wargach, oczach i w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczka (rumieŒ wielopostaciowy) 

¶ kurcz miňŜni 

¶ gorŃczka 

 

JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

5. JAK PRZECHOWYWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

Nie stosowaĺ leku Imprida HCT po upğywie terminu waŨnoŜci zamieszczonego na kartoniku i 

blistrze- po termin waŨnoŜci (EXP). Termin waŨnoŜci oznacza ostatni dzieŒ danego miesiŃca. 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

Nie uŨywaĺ leku Imprida HCT z opakowaŒ, kt·re zostağy wczeŜniej otwarte lub uszkodzone. 

 

 

6. INNE INFORMACJE  

 

Co zawiera lek Imprida  HCT 

- Substancjami czynnymi leku Imprida HCT sŃ amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu), 

walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

 

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane: KaŨda tabletka powlekana zawiera 

10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 12,5 mg 

hydrochlorotiazydu. Ponadto lek zawiera celulozň mikrokrystalicznŃ, krospowidon, 

krzemionkň koloidalnŃ bezwodnŃ, magnezu stearynian, hypromelozň, makrogol 4000, talk, 

tytanu dwutlenek (E171), Ũelaza tlenek Ũ·ğty (E172), Ũelaza tlenek czerwony (E172). 

 

Jak wyglŃda lek Imprida  HCT i co zawiera opakowanie 

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane sŃ jasnoŨ·ğte i owalne z oznaczeniem 

ñNVRò po jednej stronie i ñVDLò po drugiej stronie tabletki. 

 

Lek Imprida HCT jest dostňpny w opakowaniach zawierajŃcych 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 

280 tabletek powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajŃcych 280 tabletek (skğadajŃcych 

siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek lub z 20 pudeğek kartonowych, z 

kt·rych kaŨde zawiera 14 tabletek) oraz w opakowaniach do stosowania w szpitalu zawierajŃcych 

56, 98 lub 280 tabletek w pojedynczych blistrach. Nie wszystkie rodzaje opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ 

siň w obrocie. 
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Podmiot odpowiedzialny 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

Wytwórca 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

D-90429 Nürnberg 

Niemcy 

 

W celu uzyskania bardziej szczeg·ğowych informacji naleŨy zwr·ciĺ siň do miejscowego 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ʊʝʣ.: +359 2 976 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Ļesk§ republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

ȺɚɚɎŭŬ 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

ɇɖɚ: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Lacer, S.A. 

Tel: +34 93 446 53 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 
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Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia  

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ɇɖɚ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija  

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Data zatwierdzenia ulotki: 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym leku jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŧYTKOWNIKA 

 

Imprida  HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zaŨyciem leku. 

¶ NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ. 

¶ NaleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci. 

¶ Lek ten przepisano ŜciŜle okreŜlonej osobie. Nie naleŨy go przekazywaĺ innym. 

Lek moŨe zaszkodziĺ innej osobie, nawet jeŜli objawy jej choroby sŃ takie same. 

¶ JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

Spis treŜci ulotki: 

1. Co to jest lek Imprida HCT i w jakim celu siň go stosuje 

2. Informacje waŨne przed zastosowaniem leku Imprida HCT 

3. Jak stosowaĺ lek Imprida HCT 

4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 

5. Jak przechowywaĺ lek Imprida HCT 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK IMPRIDA  HCT I W JAKIM CELU SIŇ GO STOSUJE 

 

Tabletki Imprida HCT zawierajŃ trzy substancje: amlodypinň, walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

Wszystkie substancje pomagajŃ kontrolowaĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze. 

- Amlodypina naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami wapniaò. Amlodypina 

powstrzymuje wapŒ przed przedostaniem siň do Ŝcian naczyŒ krwionoŜnych, co hamuje skurcz 

naczyŒ krwionoŜnych. 

- Walsartan naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami receptora angiotensyny IIò. 

Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czğowieka i powoduje skurcz naczyŒ 

krwionoŜnych, podwyŨszajŃc ciŜnienie krwi. Walsartan dziağa poprzez zablokowanie dziağania 

angiotensyny II. 

- Hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy substancji zwanych Ătiazydowymi lekami moczopňdnymiò. 

Hydrochlorotiazyd zwiňksza iloŜĺ moczu, co r·wnieŨ obniŨa ciŜnienie tňtnicze. 

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm·w, naczynia krwionoŜne rozkurczajŃ siň, a ciŜnienie 

tňtnicze zostaje obniŨone. 

 

Lek Imprida HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ciŜnienia krwi u dorosğych pacjent·w, kt·rzy 

przyjmujŃ amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla kt·rych korzystne moŨe byĺ 

przyjmowanie jednej tabletki zawierajŃcej wszystkie trzy substancje. 
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2. INFORMACJE WAŧNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPRIDA  HCT 

 

Kiedy nie stosowaĺ leku Imprida  HCT 

- po trzecim miesiŃcu ciŃŨy. (NaleŨy r·wnieŨ unikaĺ stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy ï patrz punkt ĂCiŃŨaò); 

- jeŜli pacjent ma uczulenie (nadwraŨliwoŜĺ) na amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, 

pochodne sulfonamid·w (leki stosowane w leczeniu zakaŨeŒ ukğadu oddechowego lub ukğadu 

moczowego) lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w leku Imprida HCT (patrz punkt 6 ĂCo 

zawiera lek Imprida HCTò). 

JeŜli pacjent uwaŨa, Ũe moŨe byĺ uczulony, nie powinien przyjmowaĺ leku Imprida HCT i 

powinien porozmawiaĺ o tym z lekarzem; 

- jeŜli pacjent ma chorobň wŃtroby, uszkodzenie mağych dr·g Ũ·ğciowych w obrňbie wŃtroby 

(marskoŜĺ Ũ·ğciowa) prowadzŃce do gromadzenia siň Ũ·ğci w wŃtrobie (zast·j Ũ·ğci); 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ ciňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek lub jeŜli pacjent jest 

dializowany; 

- jeŜli pacjent nie moŨe oddawaĺ moczu (bezmocz); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje za mağe stňŨenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje zbyt duŨe stňŨenie wapnia we krwi, pomimo leczenia; 

- u pacjent·w z dnŃ (krysztağy kwasu moczowego w stawach). 

JeŨeli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, nie naleŨy stosowaĺ leku Imprida  

HCT i naleŨy porozmawiaĺ o tym z lekarzem. 

 

Kiedy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ stosujŃc lek Imprida  HCT 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez 

objaw·w takich jak osğabienie miňŜni, kurcze miňŜni, nieprawidğowy rytm serca); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie sodu we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich jak 

zmňczenie, splŃtanie, drŨenie miňŜni, drgawki); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich 

jak nudnoŜci, wymioty, zaparcia, b·l brzucha, czňste oddawanie moczu, uczucie pragnienia, 

osğabienie miňŜni i drŨenie miňŜni); 

- jeŜli pacjent stosuje leki lub substancje, kt·re zwiňkszajŃ stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do 

nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i 

heparyna. Konieczna moŨe byĺ regularna kontrola stňŨenia potasu we krwi; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci nerek, jeŜli pacjentowi w ostatnim czasie 

przeszczepiono nerkň lub jeŜli u pacjenta stwierdzono zwňŨenie tňtnicy nerkowej; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby; 

- jeŜli u pacjenta wystňpowağa niewydolnoŜĺ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczeg·lnie 

jeŜli pacjent przyjmuje maksymalnŃ dawkň leku Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).; 

- jeŜli pacjent zostağ poinformowany przez lekarza, Ũe wystňpuje u niego zwňŨenie zastawek 

serca (zwane stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ) lub znacznie zwiňkszona gruboŜĺ miňŜnia 

sercowego (zwana kardiomiopatiŃ przerostowŃ ze zwňŨeniem drogi odpğywu); 

- jeŜli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w kt·rej nadnercza 

wytwarzajŃ zbyt duŨe iloŜci hormonu o nazwie aldosteron. JeŜli ta choroba jest obecna u 

pacjenta, stosowanie leku Imprida HCT nie jest zalecane; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukğadowym (zwana takŨe 

liszajem rumieniowatym lub SLE); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje cukrzyca (duŨe stňŨenie cukru we krwi); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie cholesterolu lub tr·jgliceryd·w we krwi; 
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- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ reakcje sk·rne, takie jak wysypka po ekspozycji na sğoŒce; 

- jeŜli u pacjenta w przeszğoŜci wystňpowağy reakcje alergiczne po podaniu innych leków 

obniŨajŃcych ciŜnienie krwi lub lek·w moczopňdnych (zwanych r·wnieŨ diuretykami), 

szczeg·lnie u pacjent·w z astmŃ lub alergiŃ; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ wymioty lub biegunka; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ zawroty gğowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Imprida 

HCT, naleŨy o tym powiadomiĺ lekarza tak szybko, jak tylko jest to moŨliwe; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpi osğabienie wzroku lub b·l oka. Objawy te mogŃ Ŝwiadczyĺ o 

zwiňkszeniu ciŜnienia w oku i mogŃ wystŃpiĺ w ciŃgu godzin do tygodnia od zastosowania 

leku Imprida HCT. Nieleczone mogŃ prowadziĺ do trwağego uszkodzenia wzroku. 

JeŜli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, naleŨy o tym porozmawiaĺ z lekarzem. 

 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciŃŨy. Nie zaleca siň stosowania leku 

Imprida HCT we wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po 3. miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ 

podawany w tym okresie moŨe byĺ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ĂCiŃŨa i karmienie 

piersiŃò). 

 

Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy w wieku poniŨej 18 lat. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT u pacjent·w w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i starszych) 

Lek Imprida HCT moŨna stosowaĺ u pacjent·w w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u 

pozostağych dorosğych pacjent·w i w ten sam spos·b, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane 

amlodypinŃ, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjent·w w podeszğym wieku naleŨy regularnie 

sprawdzaĺ ciŜnienie tňtnicze krwi, szczeg·lnie jeŜli stosujŃ oni maksymalnŃ dawkň leku Imprida 

HCT (10 mg/320 mg/25 mg). 

 

Stosowanie innych leków 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 

lekach, r·wnieŨ tych, kt·re wydawane sŃ bez recepty. Lekarz moŨe zmieniĺ dawkowanie lub 

zastosowaĺ inne Ŝrodki ostroŨnoŜci. W niekt·rych przypadkach moŨe zaistnieĺ koniecznoŜĺ 

zaprzestania zaŨywania jednego z lek·w. Odnosi siň to szczeg·lnie do lek·w wymienionych poniŨej: 

 

Nie naleŨy stosowaĺ jednoczeŜnie z: 

Å litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektórych rodzajów depresji); 

Å lekami lub substancjami zwiňkszajŃcymi stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do nich suplementy 

potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i heparyna. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas jednoczesnego przyjmowania: 

Å alkoholu, lek·w nasennych i Ŝrodk·w znieczulajŃcych (leki stosowane podczas operacji i 

innych zabiegów); 

Å amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takŨe w leczeniu lub 

zapobieganiu okreŜlonym chorobom wywoğywanym przez wirusy); 

Å lek·w przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu r·Ũnych zaburzeŒ, takich jak skurcze 

ŨoğŃdka i jelit, skurcze pňcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze miňŜni, 

choroba Parkinsona oraz jako Ŝrodki wspomagajŃce w znieczuleniu); 

Å lek·w przeciwdrgawkowych i lek·w stabilizujŃcych nastr·j stosowanych w leczeniu padaczki 

i zaburzeŒ dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, 

prymidon); 

Å kolestyraminy, kolestypolu i innych Ũywic (substancje stosowane gğ·wnie w leczeniu duŨego 

stňŨenia lipid·w we krwi); 

Å symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stňŨenia cholesterolu we krwi); 

Å cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajŃcy odrzuceniu narzŃdu lub w 

innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawów i atopowe zapalenie skóry); 

Å leków cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub 

cyklofosfamid; 

Å digoksyny lub innych glikozydów naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca); 
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Å werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca); 

Å jodowanych Ŝrodk·w kontrastowych (leki stosowane do badaŒ obrazowych); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Ŝrodki doustne takie jak metformina lub insuliny); 

Å leków stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zwiňkszyĺ stňŨenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd); 

Å lek·w, kt·re mogŃ wywoğaĺ Ătorsades de pointesò (nieregularne bicie serca), takich jak leki 

przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektóre leki 

przeciwpsychotyczne; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ sodu we krwi takich jak leki przeciwdepresyjne, 

przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopňdne). 

kortykosteroidy, leki przeczyszczajŃce, amfoterycyna lub penicylina G; 

Å lek·w zwiňkszajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi, takich jak adrenalina lub noradrenalina; 

Å leków stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir); 

Å leków stosowanych w leczeniu zakaŨeŒ grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przeğyku (karbenoksolon); 

Å lek·w stosowanych w ğagodzeniu b·lu i zapalenia, zwğaszcza niesteroidowych lek·w 

przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorów cyklooksygenazy-2 (inhibitorów 

Cox-2); 

Å lek·w zwiotczajŃcych miňŜnie (lek·w rozluŦniajŃcych miňŜnie, stosowanych w trakcie 

zabiegów chirurgicznych); 

Å nitrogliceryny i innych azotan·w, lub innych substancji rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne; 

Å innych lek·w stosowanych w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego krwi, w tym 

metylodopy; 

Å ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruŦlicy); 

Å ziela dziurawca; 

Å dantrolenu (wlew stosowany w przypadku ciňŨkich zaburzeŒ temperatury ciağa); 

Å witaminy D i soli wapnia. 

 

Przed spoŨyciem alkoholu naleŨy skonsultowaĺ siň z lekarzem. Alkohol moŨe spowodowaĺ zbyt duŨe 

obniŨenie ciŜnienia tňtniczego i (lub) zwiňkszyĺ ryzyko zawrot·w gğowy lub omdleŒ. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT z jedzeniem i piciem 

Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Pacjenci stosujŃcy lek Imprida HCT nie 

powinni jeŜĺ grejpfruta ani piĺ soku grejpfrutowego, gdyŨ zar·wno grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy 

mogŃ prowadziĺ do zwiňkszenia stňŨenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moŨe 

prowadziĺ do nieprzewidywalnego nasilenia dziağania leku Imprida HCT polegajŃcego na obniŨeniu 

ciŜnienia krwi. 

 

CiŃŨa i karmienie piersiŃ 

CiŃŨa 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciŃŨy. Zazwyczaj lekarz zaleci 

zaprzestanie stosowania leku Imprida HCT przed planowanŃ ciŃŨŃ lub natychmiast po stwierdzeniu 

ciŃŨy i zaleci inny lek zamiast leku Imprida HCT. Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po trzecim miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ stosowany w 

tym okresie moŨe powaŨnie zaszkodziĺ dziecku. 
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Karmienie piersiŃ 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi o karmieniu piersiŃ lub zamiarze karmienia piersiŃ. Leku Imprida HCT 

nie zaleca siň podczas karmienia piersiŃ. Lekarz moŨe wybraĺ inne leczenie w trakcie karmienia 

piersiŃ, zwğaszcza w okresie karmienia noworodk·w i wczeŜniak·w. 

 

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŨy poradziĺ siň lekarza lub farmaceuty. 

 

Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego, lek ten moŨe 

powodowaĺ zawroty gğowy. JeŜli u pacjenta wystŃpi ten objaw, nie naleŨy prowadziĺ pojazd·w ani 

obsğugiwaĺ narzňdzi lub urzŃdzeŒ mechanicznych. 

 

 

3. JAK STOSOWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Lek ten naleŨy zawsze stosowaĺ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wŃtpliwoŜci naleŨy 

skontaktowaĺ siň z lekarzem. To pomoŨe uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

 

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imprida HCT to 1 tabletka na dobň. 

- Zaleca siň zaŨywaĺ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. 

- Tabletkň naleŨy poğykaĺ w cağoŜci popijajŃc szklankŃ wody. 

- Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Nie naleŨy przyjmowaĺ leku Imprida 

HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym. 

 

W zaleŨnoŜci od reakcji na leczenie, lekarz moŨe zaleciĺ wiňkszŃ lub mniejszŃ dawkň leku. 

 

Zastosowanie wiňkszej niŨ zalecana dawki leku Imprida  HCT 

W razie przypadkowego zaŨycia zbyt duŨej iloŜci tabletek Imprida HCT, naleŨy natychmiast 

skonsultowaĺ siň z lekarzem. Pacjent moŨe wymagaĺ opieki lekarskiej. 

 

Pominiňcie zastosowania leku Imprida  HCT 

W przypadku pominiňcia dawki leku, naleŨy jŃ zaŨyĺ zaraz po przypomnieniu sobie. NastňpnŃ dawkň 

naleŨy przyjŃĺ o zwykğej porze. JeŜli zbliŨa siň pora zaŨycia kolejnej dawki, naleŨy przyjŃĺ jŃ o 

zwykğej porze. Nie naleŨy stosowaĺ dawki podw·jnej (dw·ch tabletek jednoczeŜnie) w celu 

uzupeğnienia pominiňtej tabletki. 

 

Przerwanie stosowania leku Imprida  HCT 

Zaprzestanie leczenia lekiem Imprida HCT moŨe spowodowaĺ pogorszenie siň choroby. Nie naleŨy 

przerywaĺ stosowania leku, chyba Ũe tak zaleci lekarz. 

 

NaleŨy zawsze przyjmowaĺ lek, nawet jeŜli pacjent czuje siň dobrze 

Pacjenci z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi zazwyczaj nie zauwaŨajŃ Ũadnych objaw·w choroby. 

Wielu z nich czuje siň zupeğnie normalnie. WaŨne jest, by przyjmowaĺ ten lek dokğadnie wedğug 

wskaz·wek lekarza, aby uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko wystŃpienia dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. NaleŨy zgğaszaĺ siň na um·wione wizyty lekarskie, nawet, jeŜli pacjent czuje siň 

dobrze. 

 

W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem leku naleŨy zwr·ciĺ siň do 

lekarza lub farmaceuty. 
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4. MOŧLIWE DZIAĞANIA NIEPOŧłDANE 

 

Jak kaŨdy lek, Imprida HCT moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, chociaŨ nie u kaŨdego one 

wystŃpiŃ. 

Wymienione dziağania niepoŨŃdane mogŃ wystŃpiĺ z pewnŃ czňstoŜciŃ, okreŜlonŃ poniŨej: 

bardzo czňsto: dotyczŃ wiňcej niŨ 1 osoby na 10 

czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 100 

niezbyt czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 1 000 

rzadko: dotyczŃ 1 do 10 osób na 10 000 

bardzo rzadko: dotyczŃ mniej niŨ 1 osoby na 10 000 

nieznana: czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych 

 

Niekt·re dziağania niepoŨŃdane mogŃ byĺ powaŨne i wymagaĺ natychmiastowej pomocy 

lekarskiej: 

 

NaleŨy zgğosiĺ siň do lekarza, jeŜli wystŃpi kt·rykolwiek z nastňpujŃcych objaw·w: 

Czňsto 

¶ zawroty gğowy 

¶ niskie ciŜnienie tňtnicze (uczucie omdlenia, uczucie Ăpustkiò w gğowie, nagğa utrata 

przytomnoŜci) 

 

Niezbyt czňsto 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu (osğabiona czynnoŜĺ nerek) 

 

Rzadko 

¶ krwawienie spontaniczne 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

 

Bardzo rzadko 

¶ reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wysypka, swňdzenie 

¶ obrzňk naczynioruchowy: opuchniňcie twarzy, warg lub jňzyka, trudnoŜci z oddychaniem 

¶ ucisk/gniotŃcy b·l w klatce piersiowej, kt·ry siň nasila lub nie ustňpuje 

¶ osğabienie, skğonnoŜĺ do powstawania siniak·w, gorŃczka i czňste infekcje 

¶ sztywnoŜĺ 

 

Inne moŨliwe dziağania niepoŨŃdane leku Imprida  HCT:  

Czňsto 

¶ uczucie dyskomfortu w ŨoğŃdku po posiğku 

¶ zmňczenie 

¶ obrzňk 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ b·l gğowy 

¶ czňste oddawanie moczu 

 

Niezbyt czňsto 

¶ szybka czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie wirowania 

¶ zaburzenia widzenia 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ ból w klatce piersiowej 

¶ zwiňkszenie stňŨenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi 

¶ duŨe stňŨenie wapnia, lipid·w lub sodu we krwi 

¶ zmniejszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ nieprzyjemny zapach z ust 

¶ biegunka 
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¶ suchoŜĺ bğony Ŝluzowej jamy ustnej 

¶ nudnoŜci 

¶ wymioty 

¶ ból brzucha 

¶ zwiňkszenie masy ciağa 

¶ utrata apetytu 

¶ zaburzenia odczuwania smaku 

¶ ból pleców 

¶ obrzňk staw·w 

¶ skurcze/osğabienie/b·l miňŜni 

¶ b·l koŒczyn 

¶ trudnoŜci w utrzymaniu prawidğowej pozycji podczas stania lub chodzenia 

¶ osğabienie 

¶ zaburzenia koordynacji 

¶ zawroty gğowy podczas wstawania lub po wysiğku 

¶ brak energii 

¶ zaburzenia snu 

¶ uczucie mrowienia lub drňtwienia 

¶ neuropatia 

¶ sennoŜĺ 

¶ nagğa przejŜciowa utrata przytomnoŜci 

¶ niskie ciŜnienie krwi po wstaniu 

¶ impotencja 

¶ kaszel 

¶ dusznoŜĺ 

¶ podraŨnienie gardğa 

¶ nadmierne pocenie siň 

¶ swňdzenie 

¶ obrzňk, zaczerwienienie i b·l wzdğuŨ przebiegu Ũyğy 

¶ zaczerwienienie skóry 

¶ drŨenie 

 

Nieznana 

¶ zmiany w wynikach test·w czynnoŜciowych nerek, zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi, mağa 

liczba krwinek czerwonych 

 

Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane po zastosowaniu samej amlodypiny, samego walsartanu lub 

samego hydrochlorotiazydu, których nie obserwowano po podaniu leku Imprida  HCT lub 

obserwowano wystňpowanie z wiňkszŃ czňstoŜciŃ: 

 

Amlodypina 

Czňsto 

¶ koğatanie serca 

¶ ból brzucha 

¶ nudnoŜci 

¶ sennoŜĺ 

¶ uderzenia gorŃca 
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Niezbyt czňsto 

¶ dzwonienie w uszach 

¶ zmiany czňstoŜci wypr·ŨnieŒ 

¶ ból 

¶ zmniejszenie masy ciağa 

¶ ból stawów 

¶ drŨenie 

¶ wahania nastroju 

¶ zaburzenia oddawania moczu 

¶ moczenie nocne 

¶ powiňkszenie piersi u mňŨczyzn 

¶ katar 

¶ ğysienie 

¶ wypryski skórne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ wysypka 

¶ przebarwienia skóry 

 

Bardzo rzadko 

¶ mağa liczba krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zawağ serca 

¶ zapalenie bğony Ŝluzowej ŨoğŃdka lub zapalenie trzustki, rozrost dziŃseğ, nieprawidğowe wyniki 

pr·b czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ zaburzenia wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne zabarwienie 

moczu 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ wzmoŨona sztywnoŜĺ miňŜni 

¶ reakcja skórna z zaczerwienieniem, zğuszczaniem siň sk·ry i powstawaniem pňcherzy na 

wargach, oczach i w jamie ustnej 

¶ swňdzŃca wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 

 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ sztywnoŜĺ koŒczyn i drŨenie rŃk 

 

Walsartan 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ nieprawidğowe parametry dotyczŃce krwinek czerwonych 

¶ mağa liczba pewnego rodzaju krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny we krwi 

¶ nieprawidğowe wyniki test·w czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ b·l miňŜni 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu 

¶ swňdzenie 

¶ wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 
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Hydrochlorotiazyd 

Bardzo czňsto 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia lipid·w we krwi 

 

Czňsto 

¶ duŨe stňŨenie kwasu moczowego we krwi 

¶ mağe stňŨenie magnezu we krwi 

¶ mağe stňŨňnie sodu we krwi 

¶ zawroty gğowy, omdlenia przy wstawaniu 

¶ zmniejszony apetyt 

¶ nudnoŜci i wymioty 

¶ swňdzŃca wysypka i inne rodzaje wysypki 

¶ niemoŨnoŜĺ wystŃpienia erekcji i jej utrzymania 

 

Rzadko 

¶ mağa liczba pğytek krwi (niekiedy z towarzyszŃcym krwawieniem lub powstawaniem siniak·w 

pod sk·rŃ) 

¶ obecnoŜĺ cukru w moczu 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ pogorszenie cukrzycowej równowagi metabolicznej 

¶ stan przygnňbienia (depresja) 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ zaparcie 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne 

zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ hemolityczna) 

¶ zwiňkszona wraŨliwoŜĺ sk·ry na Ŝwiatğo sğoneczne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ zaburzenia czynnoŜci nerek 

 

Bardzo rzadko 

¶ gorŃczka, b·l gardğa lub owrzodzenie jamy ustnej, czňstsze wystňpowanie infekcji (brak lub 

mağa liczba krwinek biağych) 

¶ bladoŜĺ sk·ry, zmňczenie, brak tchu, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ 

hemolityczna, nieprawidğowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwionoŜnych lub w 

innych czňŜciach ciağa) 

¶ stan splŃtania, zmňczenie, drŨenie miňŜni i skurcze miňŜni, przyspieszony oddech (zasadowica 

hipochloremiczna) 

¶ ostry ból w górnej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) 

¶ wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka, trudnoŜci z oddychaniem lub przeğykaniem, zawroty gğowy 

(rekacje nadwraŨliwoŜci) 

¶ trudnoŜci w oddychaniu z gorŃczkŃ, kaszlem, ŜwiszczŃcym oddechem, dusznoŜciŃ (zesp·ğ 

zaburzeŒ oddechowych, obrzňk pğucny, zapalenie pğuc); 

¶ wysypka na twarzy, b·l staw·w, choroby miňŜni, gorŃczka (toczeŒ rumieniowaty) 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych z objawami takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy, 

gorŃczka (zapalenie naczyŒ) 

¶ ciňŨka choroba sk·ry powodujŃca wysypkň, zaczerwienienie, powstawanie pňcherzy na 

wargach, oczach lub w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczkň (toksyczna martwica 

naskórka) 
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CzňstoŜĺ nieznana 

¶ osğabienie, ğatwe powstawanie siniak·w i czňste infekcje (niedokrwistoŜĺ aplastyczna) 

¶ osğabienie widzenia lub b·l oka zwiŃzane z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi (potencjalne 

objawy jaskry ostrej zamykajŃcego siň kŃta) 

¶ brak tchu 

¶ znacznie zmniejszona iloŜĺ wydalanego moczu (potencjalne objawy zaburzeŒ czynnoŜci nerek 

lub niewydolnoŜci nerek) 

¶ ciňŨka choroba sk·ra, kt·ra powoduje wysypkň, zaczerwienienie sk·ry, powstawanie pňcherzy 

na wargach, oczach i w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczka (rumieŒ wielopostaciowy) 

¶ kurcz miňŜni 

¶ gorŃczka 

 

JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

5. JAK PRZECHOWYWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

Nie stosowaĺ leku Imprida HCT po upğywie terminu waŨnoŜci zamieszczonego na kartoniku i 

blistrze- po termin waŨnoŜci (EXP). Termin waŨnoŜci oznacza ostatni dzieŒ danego miesiŃca. 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

Nie uŨywaĺ leku Imprida HCT z opakowaŒ, kt·re zostağy wczeŜniej otwarte lub uszkodzone. 

 

 

6. INNE INFORMACJE  

 

Co zawiera lek Imprida  HCT 

- Substancjami czynnymi leku Imprida HCT sŃ amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu), 

walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

 

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane: KaŨda tabletka powlekana zawiera 

5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 25 mg 

hydrochlorotiazydu. Ponadto lek zawiera celulozň mikrokrystalicznŃ, krospowidon, 

krzemionkň koloidalnŃ bezwodnŃ, magnezu stearynian, hypromelozň, makrogol 4000, talk, 

tytanu dwutlenek (E171), Ũelaza tlenek Ũ·ğty (E172). 

 

Jak wyglŃda lek Imprida  HCT i co zawiera opakowanie 

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane sŃ Ũ·ğte i owalne z oznaczeniem ñNVRò 

po jednej stronie i ñVELò po drugiej stronie tabletki. 

 

Lek Imprida HCT jest dostňpny w opakowaniach zawierajŃcych 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 

280 tabletek powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajŃcych 280 tabletek (skğadajŃcych 

siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek lub z 20 pudeğek kartonowych, z 

kt·rych kaŨde zawiera 14 tabletek) oraz w opakowaniach do stosowania w szpitalu zawierajŃcych 

56, 98 lub 280 tabletek w pojedynczych blistrach. Nie wszystkie rodzaje opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ 

siň w obrocie. 
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Podmiot odpowiedzialny 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

Wytwórca 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

D-90429 Nürnberg 

Niemcy 

 

W celu uzyskania bardziej szczeg·ğowych informacji naleŨy zwr·ciĺ siň do miejscowego 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ʊʝʣ.: +359 2 976 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Ļesk§ republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

ȺɚɚɎŭŬ 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

ɇɖɚ: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Lacer, S.A. 

Tel: +34 93 446 53 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 
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Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia  

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ɇɖɚ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija  

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Data zatwierdzenia ulotki:  

 

Szczeg·ğowa informacja o tym leku jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŧYTKOWNIKA 

 

Imprida  HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zaŨyciem leku. 

¶ NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ. 

¶ NaleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci. 

¶ Lek ten przepisano ŜciŜle okreŜlonej osobie. Nie naleŨy go przekazywaĺ innym. 

Lek moŨe zaszkodziĺ innej osobie, nawet jeŜli objawy jej choroby sŃ takie same. 

¶ JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

Spis treŜci ulotki: 

1. Co to jest lek Imprida HCT i w jakim celu siň go stosuje 

2. Informacje waŨne przed zastosowaniem leku Imprida HCT 

3. Jak stosowaĺ lek Imprida HCT 

4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 

5. Jak przechowywaĺ lek Imprida HCT 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK IMPRIDA  HCT I W JAKIM CELU SIŇ GO STOSUJE 

 

Tabletki Imprida HCT zawierajŃ trzy substancje: amlodypinň, walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

Wszystkie substancje pomagajŃ kontrolowaĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze. 

- Amlodypina naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami wapniaò. Amlodypina 

powstrzymuje wapŒ przed przedostaniem siň do Ŝcian naczyŒ krwionoŜnych, co hamuje skurcz 

naczyŒ krwionoŜnych. 

- Walsartan naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami receptora angiotensyny IIò. 

Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czğowieka i powoduje skurcz naczyŒ 

krwionoŜnych, podwyŨszajŃc ciŜnienie krwi. Walsartan dziağa poprzez zablokowanie dziağania 

angiotensyny II. 

- Hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy substancji zwanych Ătiazydowymi lekami moczopňdnymiò. 

Hydrochlorotiazyd zwiňksza iloŜĺ moczu, co r·wnieŨ obniŨa ciŜnienie tňtnicze. 

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm·w, naczynia krwionoŜne rozkurczajŃ siň, a ciŜnienie 

tňtnicze zostaje obniŨone. 

 

Lek Imprida HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ciŜnienia krwi u dorosğych pacjent·w, kt·rzy 

przyjmujŃ amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla kt·rych korzystne moŨe byĺ 

przyjmowanie jednej tabletki zawierajŃcej wszystkie trzy substancje. 
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2. INFORMACJE WAŧNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPRIDA  HCT 

 

Kiedy nie stosowaĺ leku Imprida  HCT 

- po trzecim miesiŃcu ciŃŨy. (NaleŨy r·wnieŨ unikaĺ stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy ï patrz punkt ĂCiŃŨaò); 

- jeŜli pacjent ma uczulenie (nadwraŨliwoŜĺ) na amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, 

pochodne sulfonamid·w (leki stosowane w leczeniu zakaŨeŒ ukğadu oddechowego lub ukğadu 

moczowego) lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w leku Imprida HCT (patrz punkt 6 ĂCo 

zawiera lek Imprida HCTò). 

JeŜli pacjent uwaŨa, Ũe moŨe byĺ uczulony, nie powinien przyjmowaĺ leku Imprida HCT i 

powinien porozmawiaĺ o tym z lekarzem; 

- jeŜli pacjent ma chorobň wŃtroby, uszkodzenie mağych dr·g Ũ·ğciowych w obrňbie wŃtroby 

(marskoŜĺ Ũ·ğciowa) prowadzŃce do gromadzenia siň Ũ·ğci w wŃtrobie (zast·j Ũ·ğci); 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ ciňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek lub jeŜli pacjent jest 

dializowany; 

- jeŜli pacjent nie moŨe oddawaĺ moczu (bezmocz); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje za mağe stňŨenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje zbyt duŨe stňŨenie wapnia we krwi, pomimo leczenia; 

- u pacjent·w z dnŃ (krysztağy kwasu moczowego w stawach). 

JeŨeli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, nie naleŨy stosowaĺ leku Imprida  

HCT i naleŨy porozmawiaĺ o tym z lekarzem. 

 

Kiedy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ stosujŃc lek Imprida  HCT 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez 

objaw·w takich jak osğabienie miňŜni, kurcze miňŜni, nieprawidğowy rytm serca); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie sodu we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich jak 

zmňczenie, splŃtanie, drŨenie miňŜni, drgawki); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich 

jak nudnoŜci, wymioty, zaparcia, b·l brzucha, czňste oddawanie moczu, uczucie pragnienia, 

osğabienie miňŜni i drŨenie miňŜni); 

- jeŜli pacjent stosuje leki lub substancje, kt·re zwiňkszajŃ stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do 

nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i 

heparyna. Konieczna moŨe byĺ regularna kontrola stňŨenia potasu we krwi; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci nerek, jeŜli pacjentowi w ostatnim czasie 

przeszczepiono nerkň lub jeŜli u pacjenta stwierdzono zwňŨenie tňtnicy nerkowej; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby; 

- jeŜli u pacjenta wystňpowağa niewydolnoŜĺ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczeg·lnie 

jeŜli pacjent przyjmuje maksymalnŃ dawkň leku Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).; 

- jeŜli pacjent zostağ poinformowany przez lekarza, Ũe wystňpuje u niego zwňŨenie zastawek 

serca (zwane stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ) lub znacznie zwiňkszona gruboŜĺ miňŜnia 

sercowego (zwana kardiomiopatiŃ przerostowŃ ze zwňŨeniem drogi odpğywu); 

- jeŜli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w kt·rej nadnercza 

wytwarzajŃ zbyt duŨe iloŜci hormonu o nazwie aldosteron. JeŜli ta choroba jest obecna u 

pacjenta, stosowanie leku Imprida HCT nie jest zalecane; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukğadowym (zwana takŨe 

liszajem rumieniowatym lub SLE); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje cukrzyca (duŨe stňŨenie cukru we krwi); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie cholesterolu lub tr·jgliceryd·w we krwi; 
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- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ reakcje sk·rne, takie jak wysypka po ekspozycji na sğoŒce; 

- jeŜli u pacjenta w przeszğoŜci wystňpowağy reakcje alergiczne po podaniu innych lek·w 

obniŨajŃcych ciŜnienie krwi lub lek·w moczopňdnych (zwanych r·wnieŨ diuretykami), 

szczeg·lnie u pacjent·w z astmŃ lub alergiŃ; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ wymioty lub biegunka; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ zawroty gğowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Imprida 

HCT, naleŨy o tym powiadomiĺ lekarza tak szybko, jak tylko jest to moŨliwe; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpi osğabienie wzroku lub b·l oka. Objawy te mogŃ Ŝwiadczyĺ o 

zwiňkszeniu ciŜnienia w oku i mogŃ wystŃpiĺ w ciŃgu godzin do tygodnia od zastosowania 

leku Imprida HCT. Nieleczone mogŃ prowadziĺ do trwağego uszkodzenia wzroku. 

JeŜli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, naleŨy o tym porozmawiaĺ z lekarzem. 

 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciŃŨy. Nie zaleca siň stosowania leku 

Imprida HCT we wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po 3. miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ 

podawany w tym okresie moŨe byĺ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ĂCiŃŨa i karmienie 

piersiŃò). 

 

Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy w wieku poniŨej 18 lat. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT u pacjentów w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i starszych) 

Lek Imprida HCT moŨna stosowaĺ u pacjent·w w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u 

pozostağych dorosğych pacjent·w i w ten sam spos·b, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane 

amlodypinŃ, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjent·w w podeszğym wieku naleŨy regularnie 

sprawdzaĺ ciŜnienie tňtnicze krwi, szczeg·lnie jeŜli stosujŃ oni maksymalnŃ dawkň leku Imprida 

HCT (10 mg/320 mg/25 mg). 

 

Stosowanie innych leków 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 

lekach, r·wnieŨ tych, kt·re wydawane sŃ bez recepty. Lekarz moŨe zmieniĺ dawkowanie lub 

zastosowaĺ inne Ŝrodki ostroŨnoŜci. W niekt·rych przypadkach moŨe zaistnieĺ koniecznoŜĺ 

zaprzestania zaŨywania jednego z lek·w. Odnosi siň to szczeg·lnie do lek·w wymienionych poniŨej: 

 

Nie naleŨy stosowaĺ jednoczeŜnie z: 

Å litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektórych rodzajów depresji); 

Å lekami lub substancjami zwiňkszajŃcymi stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do nich suplementy 

potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i heparyna. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas jednoczesnego przyjmowania: 

Å alkoholu, lek·w nasennych i Ŝrodk·w znieczulajŃcych (leki stosowane podczas operacji i 

innych zabiegów); 

Å amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takŨe w leczeniu lub 

zapobieganiu okreŜlonym chorobom wywoğywanym przez wirusy); 

Å lek·w przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu r·Ũnych zaburzeŒ, takich jak skurcze 

ŨoğŃdka i jelit, skurcze pňcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze miňŜni, 

choroba Parkinsona oraz jako Ŝrodki wspomagajŃce w znieczuleniu); 

Å lek·w przeciwdrgawkowych i lek·w stabilizujŃcych nastr·j stosowanych w leczeniu padaczki 

i zaburzeŒ dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, 

prymidon); 

Å kolestyraminy, kolestypolu i innych Ũywic (substancje stosowane gğ·wnie w leczeniu duŨego 

stňŨenia lipid·w we krwi); 

Å symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stňŨenia cholesterolu we krwi); 

Å cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajŃcy odrzuceniu narzŃdu lub w 

innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawów i atopowe zapalenie skóry); 

Å leków cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub 

cyklofosfamid; 

Å digoksyny lub innych glikozydów naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca); 
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Å werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca); 

Å jodowanych Ŝrodk·w kontrastowych (leki stosowane do badaŒ obrazowych); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Ŝrodki doustne takie jak metformina lub insuliny); 

Å leków stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zwiňkszyĺ stňŨenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd); 

Å leków, kt·re mogŃ wywoğaĺ Ătorsades de pointesò (nieregularne bicie serca), takich jak leki 

przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektóre leki 

przeciwpsychotyczne; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ sodu we krwi takich jak leki przeciwdepresyjne, 

przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopňdne). 

kortykosteroidy, leki przeczyszczajŃce, amfoterycyna lub penicylina G; 

Å lek·w zwiňkszajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi, takich jak adrenalina lub noradrenalina; 

Å leków stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir); 

Å leków stosowanych w leczeniu zakaŨeŒ grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol); 

Å leków stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przeğyku (karbenoksolon); 

Å lek·w stosowanych w ğagodzeniu b·lu i zapalenia, zwğaszcza niesteroidowych lek·w 

przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorów cyklooksygenazy-2 (inhibitorów 

Cox-2); 

Å lek·w zwiotczajŃcych miňŜnie (lek·w rozluŦniajŃcych miňŜnie, stosowanych w trakcie 

zabiegów chirurgicznych); 

Å nitrogliceryny i innych azotan·w, lub innych substancji rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne; 

Å innych lek·w stosowanych w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego krwi, w tym 

metylodopy; 

Å ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruŦlicy); 

Å ziela dziurawca; 

Å dantrolenu (wlew stosowany w przypadku ciňŨkich zaburzeŒ temperatury ciağa); 

Å witaminy D i soli wapnia. 

 

Przed spoŨyciem alkoholu naleŨy skonsultowaĺ siň z lekarzem. Alkohol moŨe spowodowaĺ zbyt duŨe 

obniŨenie ciŜnienia tňtniczego i (lub) zwiňkszyĺ ryzyko zawrot·w gğowy lub omdleŒ. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT z jedzeniem i piciem 

Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Pacjenci stosujŃcy lek Imprida HCT nie powinni 

jeŜĺ grejpfruta ani piĺ soku grejpfrutowego, gdyŨ zar·wno grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy mogŃ 

prowadziĺ do zwiňkszenia stňŨenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moŨe prowadziĺ do 

nieprzewidywalnego nasilenia dziağania leku Imprida HCT polegajŃcego na obniŨeniu ciŜnienia krwi. 

 

CiŃŨa i karmienie piersiŃ 

CiŃŨa 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciŃŨy. Zazwyczaj lekarz zaleci 

zaprzestanie stosowania leku Imprida HCT przed planowanŃ ciŃŨŃ lub natychmiast po stwierdzeniu 

ciŃŨy i zaleci inny lek zamiast leku Imprida HCT. Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po trzecim miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ stosowany w 

tym okresie moŨe powaŨnie zaszkodziĺ dziecku. 
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Karmienie piersiŃ 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi o karmieniu piersiŃ lub zamiarze karmienia piersiŃ. Leku Imprida HCT 

nie zaleca siň podczas karmienia piersiŃ. Lekarz moŨe wybraĺ inne leczenie w trakcie karmienia 

piersiŃ, zwğaszcza w okresie karmienia noworodk·w i wczeŜniak·w. 

 

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŨy poradziĺ siň lekarza lub farmaceuty. 

 

Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego, lek ten moŨe 

powodowaĺ zawroty gğowy. JeŜli u pacjenta wystŃpi ten objaw, nie naleŨy prowadziĺ pojazd·w ani 

obsğugiwaĺ narzňdzi lub urzŃdzeŒ mechanicznych. 

 

 

3. JAK STOSOWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Lek ten naleŨy zawsze stosowaĺ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wŃtpliwoŜci naleŨy 

skontaktowaĺ siň z lekarzem. To pomoŨe uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

 

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imprida HCT to 1 tabletka na dobň. 

- Zaleca siň zaŨywaĺ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. 

- Tabletkň naleŨy poğykaĺ w cağoŜci popijajŃc szklankŃ wody. 

- Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Nie naleŨy przyjmowaĺ leku Imprida 

HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym. 

 

W zaleŨnoŜci od reakcji na leczenie, lekarz moŨe zaleciĺ wiňkszŃ lub mniejszŃ dawkň leku. 

 

Zastosowanie wiňkszej niŨ zalecana dawki leku Imprida  HCT 

W razie przypadkowego zaŨycia zbyt duŨej iloŜci tabletek Imprida HCT, naleŨy natychmiast 

skonsultowaĺ siň z lekarzem. Pacjent moŨe wymagaĺ opieki lekarskiej. 

 

Pominiňcie zastosowania leku Imprida  HCT 

W przypadku pominiňcia dawki leku, naleŨy jŃ zaŨyĺ zaraz po przypomnieniu sobie. NastňpnŃ dawkň 

naleŨy przyjŃĺ o zwykğej porze. JeŜli zbliŨa siň pora zaŨycia kolejnej dawki, naleŨy przyjŃĺ jŃ o 

zwykğej porze. Nie naleŨy stosowaĺ dawki podw·jnej (dw·ch tabletek jednoczeŜnie) w celu 

uzupeğnienia pominiňtej tabletki. 

 

Przerwanie stosowania leku Imprida  HCT 

Zaprzestanie leczenia lekiem Imprida HCT moŨe spowodowaĺ pogorszenie siň choroby. Nie naleŨy 

przerywaĺ stosowania leku, chyba Ũe tak zaleci lekarz. 

 

NaleŨy zawsze przyjmowaĺ lek, nawet jeŜli pacjent czuje siň dobrze 

Pacjenci z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi zazwyczaj nie zauwaŨajŃ Ũadnych objaw·w choroby. 

Wielu z nich czuje siň zupeğnie normalnie. WaŨne jest, by przyjmowaĺ ten lek dokğadnie wedğug 

wskazówek lekarza, aby uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko wystŃpienia dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. NaleŨy zgğaszaĺ siň na um·wione wizyty lekarskie, nawet, jeŜli pacjent czuje siň 

dobrze. 

 

W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem leku naleŨy zwr·ciĺ siň do 

lekarza lub farmaceuty. 
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4. MOŧLIWE DZIAĞANIA NIEPOŧłDANE 

 

Jak kaŨdy lek, Imprida HCT moŨe powodowaĺ dziağania niepoŨŃdane, chociaŨ nie u kaŨdego one 

wystŃpiŃ. 

Wymienione dziağania niepoŨŃdane mogŃ wystŃpiĺ z pewnŃ czňstoŜciŃ, okreŜlonŃ poniŨej: 

bardzo czňsto: dotyczŃ wiňcej niŨ 1 osoby na 10 

czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 100 

niezbyt czňsto: dotyczŃ 1 do 10 osób na 1 000 

rzadko: dotyczŃ 1 do 10 osób na 10 000 

bardzo rzadko: dotyczŃ mniej niŨ 1 osoby na 10 000 

nieznana: czňstoŜĺ nie moŨe byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych 

 

Niekt·re dziağania niepoŨŃdane mogŃ byĺ powaŨne i wymagaĺ natychmiastowej pomocy 

lekarskiej:  

 

NaleŨy zgğosiĺ siň do lekarza, jeŜli wystŃpi kt·rykolwiek z nastňpujŃcych objaw·w: 

Czňsto 

¶ zawroty gğowy 

¶ niskie ciŜnienie tňtnicze (uczucie omdlenia, uczucie Ăpustkiò w gğowie, nagğa utrata 

przytomnoŜci) 

 

Niezbyt czňsto 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu (osğabiona czynnoŜĺ nerek) 

 

Rzadko 

¶ krwawienie spontaniczne 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby 

 

Bardzo rzadko 

¶ reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wysypka, swňdzenie 

¶ obrzňk naczynioruchowy: opuchniňcie twarzy, warg lub jňzyka, trudnoŜci z oddychaniem 

¶ ucisk/gniotŃcy b·l w klatce piersiowej, kt·ry siň nasila lub nie ustňpuje 

¶ osğabienie, skğonnoŜĺ do powstawania siniak·w, gorŃczka i czňste infekcje 

¶ sztywnoŜĺ 

 

Inne moŨliwe dziağania niepoŨŃdane leku Imprida  HCT:  

Czňsto 

¶ uczucie dyskomfortu w ŨoğŃdku po posiğku 

¶ zmňczenie 

¶ obrzňk 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ b·l gğowy 

¶ czňste oddawanie moczu 

 

Niezbyt czňsto 

¶ szybka czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie wirowania 

¶ zaburzenia widzenia 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ ból w klatce piersiowej 

¶ zwiňkszenie stňŨenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi 

¶ duŨe stňŨenie wapnia, lipid·w lub sodu we krwi 

¶ zmniejszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ nieprzyjemny zapach z ust 

¶ biegunka 
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¶ suchoŜĺ bğony Ŝluzowej jamy ustnej 

¶ nudnoŜci 

¶ wymioty 

¶ ból brzucha 

¶ zwiňkszenie masy ciağa 

¶ utrata apetytu 

¶ zaburzenia odczuwania smaku 

¶ ból pleców 

¶ obrzňk staw·w 

¶ skurcze/osğabienie/b·l miňŜni 

¶ b·l koŒczyn 

¶ trudnoŜci w utrzymaniu prawidğowej pozycji podczas stania lub chodzenia 

¶ osğabienie 

¶ zaburzenia koordynacji 

¶ zawroty gğowy podczas wstawania lub po wysiğku 

¶ brak energii 

¶ zaburzenia snu 

¶ uczucie mrowienia lub drňtwienia 

¶ neuropatia 

¶ sennoŜĺ 

¶ nagğa przejŜciowa utrata przytomnoŜci 

¶ niskie ciŜnienie krwi po wstaniu 

¶ impotencja 

¶ kaszel 

¶ dusznoŜĺ 

¶ podraŨnienie gardğa 

¶ nadmierne pocenie siň 

¶ swňdzenie 

¶ obrzňk, zaczerwienienie i b·l wzdğuŨ przebiegu Ũyğy 

¶ zaczerwienienie skóry 

¶ drŨenie 

 

Nieznana 

¶ zmiany w wynikach test·w czynnoŜciowych nerek, zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi, mağa 

liczba krwinek czerwonych 

 

Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane po zastosowaniu samej amlodypiny, samego walsartanu lub 

samego hydrochlorotiazydu, których nie obserwowano po podaniu leku Imprida  HCT lub 

obserwowano wystňpowanie z wiňkszŃ czňstoŜciŃ: 

 

Amlodypina 

Czňsto 

¶ koğatanie serca 

¶ ból brzucha 

¶ nudnoŜci 

¶ sennoŜĺ 

¶ uderzenia gorŃca 
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Niezbyt czňsto 

¶ dzwonienie w uszach 

¶ zmiany czňstoŜci wypr·ŨnieŒ 

¶ ból 

¶ zmniejszenie masy ciağa 

¶ ból stawów 

¶ drŨenie 

¶ wahania nastroju 

¶ zaburzenia oddawania moczu 

¶ moczenie nocne 

¶ powiňkszenie piersi u mňŨczyzn 

¶ katar 

¶ ğysienie 

¶ wypryski skórne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ wysypka 

¶ przebarwienia skóry 

 

Bardzo rzadko 

¶ mağa liczba krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ zawağ serca 

¶ zapalenie bğony Ŝluzowej ŨoğŃdka lub zapalenie trzustki, rozrost dziŃseğ, nieprawidğowe wyniki 

pr·b czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ zaburzenia wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne zabarwienie 

moczu 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ wzmoŨona sztywnoŜĺ miňŜni 

¶ reakcja sk·rna z zaczerwienieniem, zğuszczaniem siň sk·ry i powstawaniem pňcherzy na 

wargach, oczach i w jamie ustnej 

¶ swňdzŃca wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 

 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ sztywnoŜĺ koŒczyn i drŨenie rŃk 

 

Walsartan 

CzňstoŜĺ nieznana 

¶ nieprawidğowe parametry dotyczŃce krwinek czerwonych 

¶ mağa liczba pewnego rodzaju krwinek biağych i pğytek krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia kreatyniny we krwi 

¶ nieprawidğowe wyniki test·w czynnoŜciowych wŃtroby 

¶ reakcja alergiczna obejmujŃca obrzňk gğňbszych warstw sk·ry i trudnoŜci z oddychaniem 

¶ b·l miňŜni 

¶ znaczne zmniejszenie iloŜci wydalanego moczu 

¶ swňdzenie 

¶ wysypka 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych 

 



212 

Hydrochlorotiazyd 

Bardzo czňsto 

¶ mağe stňŨenie potasu we krwi 

¶ zwiňkszenie stňŨenia lipid·w we krwi 

 

Czňsto 

¶ duŨe stňŨenie kwasu moczowego we krwi 

¶ mağe stňŨenie magnezu we krwi 

¶ mağe stňŨňnie sodu we krwi 

¶ zawroty gğowy, omdlenia przy wstawaniu 

¶ zmniejszony apetyt 

¶ nudnoŜci i wymioty 

¶ swňdzŃca wysypka i inne rodzaje wysypki 

¶ niemoŨnoŜĺ wystŃpienia erekcji i jej utrzymania 

 

Rzadko 

¶ mağa liczba pğytek krwi (niekiedy z towarzyszŃcym krwawieniem lub powstawaniem siniak·w 

pod sk·rŃ) 

¶ obecnoŜĺ cukru w moczu 

¶ duŨe stňŨenie cukru we krwi 

¶ pogorszenie cukrzycowej równowagi metabolicznej 

¶ stan przygnňbienia (depresja) 

¶ nieregularna czynnoŜĺ serca 

¶ uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej 

¶ zaparcie 

¶ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby, kt·rym moŨe towarzyszyĺ zaŨ·ğcenie sk·ry i oczu lub ciemne 

zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ hemolityczna) 

¶ zwiňkszona wraŨliwoŜĺ sk·ry na Ŝwiatğo sğoneczne 

¶ fioletowe plamy na skórze 

¶ zaburzenia czynnoŜci nerek 

 

Bardzo rzadko 

¶ gorŃczka, b·l gardğa lub owrzodzenie jamy ustnej, czňstsze wystňpowanie infekcji (brak lub 

mağa liczba krwinek biağych) 

¶ bladoŜĺ sk·ry, zmňczenie, brak tchu, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistoŜĺ 

hemolityczna, nieprawidğowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwionoŜnych lub w 

innych czňŜciach ciağa) 

¶ stan splŃtania, zmňczenie, drŨenie miňŜni i skurcze miňŜni, przyspieszony oddech (zasadowica 

hipochloremiczna) 

¶ ostry ból w górnej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) 

¶ wysypka, ŜwiŃd, pokrzywka, trudnoŜci z oddychaniem lub przeğykaniem, zawroty gğowy 

(rekacje nadwraŨliwoŜci) 

¶ trudnoŜci w oddychaniu z gorŃczkŃ, kaszlem, ŜwiszczŃcym oddechem, dusznoŜciŃ (zesp·ğ 

zaburzeŒ oddechowych, obrzňk pğucny, zapalenie pğuc); 

¶ wysypka na twarzy, b·l staw·w, choroby miňŜni, gorŃczka (toczeŒ rumieniowaty) 

¶ zapalenie naczyŒ krwionoŜnych z objawami takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy, 

gorŃczka (zapalenie naczyŒ) 

¶ ciňŨka choroba sk·ry powodujŃca wysypkň, zaczerwienienie, powstawanie pňcherzy na 

wargach, oczach lub w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczkň (toksyczna martwica 

naskórka) 
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CzňstoŜĺ nieznana 

¶ osğabienie, ğatwe powstawanie siniak·w i czňste infekcje (niedokrwistoŜĺ aplastyczna) 

¶ osğabienie widzenia lub b·l oka zwiŃzane z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi (potencjalne 

objawy jaskry ostrej zamykajŃcego siň kŃta) 

¶ brak tchu 

¶ znacznie zmniejszona iloŜĺ wydalanego moczu (potencjalne objawy zaburzeŒ czynnoŜci nerek 

lub niewydolnoŜci nerek) 

¶ ciňŨka choroba sk·ra, kt·ra powoduje wysypkň, zaczerwienienie sk·ry, powstawanie pňcherzy 

na wargach, oczach i w jamie ustnej, ğuszczenie siň sk·ry, gorŃczka (rumieŒ wielopostaciowy) 

¶ kurcz miňŜni 

¶ gorŃczka 

 

JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

5. JAK PRZECHOWYWAĹ LEK IMPR IDA  HCT  

 

Przechowywaĺ w miejscu niedostňpnym i niewidocznym dla dzieci. 

Nie stosowaĺ leku Imprida HCT po upğywie terminu waŨnoŜci zamieszczonego na kartoniku i 

blistrze- po termin waŨnoŜci (EXP). Termin waŨnoŜci oznacza ostatni dzieŒ danego miesiŃca. 

Nie przechowywaĺ w temperaturze powyŨej 30ÁC. 

Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgociŃ. 

Nie uŨywaĺ leku Imprida HCT z opakowaŒ, kt·re zostağy wczeŜniej otwarte lub uszkodzone. 

 

 

6. INNE INFORMACJE  

 

Co zawiera lek Imprida  HCT 

- Substancjami czynnymi leku Imprida HCT sŃ amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu), 

walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

 

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane: KaŨda tabletka powlekana zawiera 

10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 25 mg 

hydrochlorotiazydu. Ponadto lek zawiera celulozň mikrokrystalicznŃ, krospowidon, 

krzemionkň koloidalnŃ bezwodnŃ, magnezu stearynian, hypromelozň, makrogol 4000, talk, 

Ũelaza tlenek Ũ·ğty (E172). 

 

Jak wyglŃda lek Imprida  HCT i co zawiera opakowanie 

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane sŃ Ũ·ğtobrŃzowe i owalne z 

oznaczeniem ñNVRò po jednej stronie i ñVHLò po drugiej stronie tabletki. 

 

Lek Imprida HCT jest dostňpny w opakowaniach zawierajŃcych 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 

280 tabletek powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajŃcych 280 tabletek (skğadajŃcych 

siň z 4 pudeğek kartonowych, z kt·rych kaŨde zawiera 70 tabletek lub z 20 pudeğek kartonowych, z 

kt·rych kaŨde zawiera 14 tabletek) oraz w opakowaniach do stosowania w szpitalu zawierajŃcych 

56, 98 lub 280 tabletek w pojedynczych blistrach. Nie wszystkie rodzaje opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ 

siň w obrocie. 
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Podmiot odpowiedzialny 

Novartis Europharm Limited 

Wimblehurst Road 

Horsham 

West Sussex, RH12 5AB 

Wielka Brytania 

 

Wytwórca 

Novartis Pharma GmbH 

Roonstraße 25 

D-90429 Nürnberg 

Niemcy 

 

W celu uzyskania bardziej szczeg·ğowych informacji naleŨy zwr·ciĺ siň do miejscowego 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Novartis Pharma N.V. 

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ʊʝʣ.: +359 2 976 98 28 

 

Magyarország 

Novartis Hungária Kft. Pharma 

Tel.: +36 1 457 65 00 

Ļesk§ republika 

Novartis s.r.o. 

Tel: +420 225 775 111 

 

Malta 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +356 2298 3217 

Danmark 

Novartis Healthcare A/S 

Tlf: +45 39 16 84 00 

 

Nederland 

Novartis Pharma B.V. 

Tel: +31 26 37 82 111 

Deutschland 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +49 911 273 0 

 

Norge 

Novartis Norge AS 

Tlf: +47 23 05 20 00 

Eesti 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +372 66 30 810 

 

Österreich 

Novartis Pharma GmbH 

Tel: +43 1 86 6570 

ȺɚɚɎŭŬ 

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 

ɇɖɚ: +30 210 281 17 12 

 

Polska 

Novartis Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 375 4888 

España 

Lacer, S.A. 

Tel: +34 93 446 53 00 

 

Portugal 

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A. 

Tel: +351 21 000 8600 

France 

Novartis Pharma S.A.S. 

Tél: +33 1 55 47 66 00 

 

România 

Novartis Pharma Services Romania SRL 

Tel: +40 21 31299 01 
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Ireland 

Novartis Ireland Limited 

Tel: +353 1 260 12 55 

 

Slovenija 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +386 1 300 75 50 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: +354 535 7000 

 

Slovenská republika 

Novartis Slovakia s.r.o. 

Tel: +421 2 5542 5439 

 

Italia  

Novartis Farma S.p.A. 

Tel: +39 02 96 54 1 

Suomi/Finland 

Novartis Finland Oy 

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

Novartis Pharma Services Inc. 

ɇɖɚ: +357 22 690 690 

 

Sverige 

Novartis Sverige AB 

Tel: +46 8 732 32 00 

 

Latvija  

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +371 67 887 070 

 

United Kingdom 

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd. 

Tel: +44 1276 698370 

 

Lietuva 

Novartis Pharma Services Inc. 

Tel: +370 5 269 16 50 

 

 

 

Data zatwierdzenia ulotki: 

 

Szczeg·ğowa informacja o tym leku jest dostňpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 

Leków http://www.ema.europa.eu 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŧYTKOWNIKA 

 

Imprida  HCT 10 mg/320 mg/25 mg tabletki powlekane 

amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 

 

NaleŨy zapoznaĺ siň z treŜciŃ ulotki przed zaŨyciem leku. 

¶ NaleŨy zachowaĺ tň ulotkň, aby w razie potrzeby m·c jŃ ponownie przeczytaĺ. 

¶ NaleŨy zwr·ciĺ siň do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci. 

¶ Lek ten przepisano ŜciŜle okreŜlonej osobie. Nie naleŨy go przekazywaĺ innym. 

Lek moŨe zaszkodziĺ innej osobie, nawet jeŜli objawy jej choroby sŃ takie same. 

¶ JeŜli nasili siň kt·rykolwiek z objaw·w niepoŨŃdanych lub wystŃpiŃ jakiekolwiek objawy 

niepoŨŃdane niewymienione w ulotce, naleŨy powiedzieĺ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 

 

 

Spis treŜci ulotki: 

1. Co to jest lek Imprida HCT i w jakim celu siň go stosuje 

2. Informacje waŨne przed zastosowaniem leku Imprida HCT 

3. Jak stosowaĺ lek Imprida HCT 

4. MoŨliwe dziağania niepoŨŃdane 

5. Jak przechowywaĺ lek Imprida HCT 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK IMPRIDA  HCT I W JAKIM CELU SIŇ GO STOSUJE 

 

Tabletki Imprida HCT zawierajŃ trzy substancje: amlodypinň, walsartan oraz hydrochlorotiazyd. 

Wszystkie substancje pomagajŃ kontrolowaĺ podwyŨszone ciŜnienie tňtnicze. 

- Amlodypina naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami wapniaò. Amlodypina 

powstrzymuje wapŒ przed przedostaniem siň do Ŝcian naczyŒ krwionoŜnych, co hamuje skurcz 

naczyŒ krwionoŜnych. 

- Walsartan naleŨy do grupy substancji zwanych Ăantagonistami receptora angiotensyny IIò. 

Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czğowieka i powoduje skurcz naczyŒ 

krwionoŜnych, podwyŨszajŃc ciŜnienie krwi. Walsartan dziağa poprzez zablokowanie dziağania 

angiotensyny II. 

- Hydrochlorotiazyd naleŨy do grupy substancji zwanych Ătiazydowymi lekami moczopňdnymiò. 

Hydrochlorotiazyd zwiňksza iloŜĺ moczu, co r·wnieŨ obniŨa ciŜnienie tňtnicze. 

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm·w, naczynia krwionoŜne rozkurczajŃ siň, a ciŜnienie 

tňtnicze zostaje obniŨone. 

 

Lek Imprida HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego ciŜnienia krwi u dorosğych pacjent·w, kt·rzy 

przyjmujŃ amlodypinň, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla kt·rych korzystne moŨe byĺ 

przyjmowanie jednej tabletki zawierajŃcej wszystkie trzy substancje. 
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2. INFORMACJE WAŧNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMPRIDA  HCT 

 

Kiedy nie stosowaĺ leku Imprida  HCT 

- po trzecim miesiŃcu ciŃŨy. (NaleŨy r·wnieŨ unikaĺ stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy ï patrz punkt ĂCiŃŨaò); 

- jeŜli pacjent ma uczulenie (nadwraŨliwoŜĺ) na amlodypinň, walsartan, hydrochlorotiazyd, 

pochodne sulfonamid·w (leki stosowane w leczeniu zakaŨeŒ ukğadu oddechowego lub ukğadu 

moczowego) lub kt·rykolwiek z pozostağych skğadnik·w leku Imprida HCT (patrz punkt 6 ĂCo 

zawiera lek Imprida HCTò). 

JeŜli pacjent uwaŨa, Ũe moŨe byĺ uczulony, nie powinien przyjmowaĺ leku Imprida HCT i 

powinien porozmawiaĺ o tym z lekarzem; 

- jeŜli pacjent ma chorobň wŃtroby, uszkodzenie mağych dr·g Ũ·ğciowych w obrňbie wŃtroby 

(marskoŜĺ Ũ·ğciowa) prowadzŃce do gromadzenia siň Ũ·ğci w wŃtrobie (zast·j Ũ·ğci); 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ ciňŨkie zaburzenia czynnoŜci nerek lub jeŜli pacjent jest 

dializowany; 

- jeŜli pacjent nie moŨe oddawaĺ moczu (bezmocz); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje za mağe stňŨenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje zbyt duŨe stňŨenie wapnia we krwi, pomimo leczenia; 

- u pacjent·w z dnŃ (krysztağy kwasu moczowego w stawach). 

JeŨeli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, nie naleŨy stosowaĺ leku Imprida  

HCT i naleŨy porozmawiaĺ o tym z lekarzem. 

 

Kiedy zachowaĺ szczeg·lnŃ ostroŨnoŜĺ stosujŃc lek Imprida  HCT 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez 

objaw·w takich jak osğabienie miňŜni, kurcze miňŜni, nieprawidğowy rytm serca); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje mağe stňŨenie sodu we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich jak 

zmňczenie, splŃtanie, drŨenie miňŜni, drgawki); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objaw·w takich 

jak nudnoŜci, wymioty, zaparcia, b·l brzucha, czňste oddawanie moczu, uczucie pragnienia, 

osğabienie miňŜni i drŨenie miňŜni); 

- jeŜli pacjent stosuje leki lub substancje, kt·re zwiňkszajŃ stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do 

nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i 

heparyna. Konieczna moŨe byĺ regularna kontrola stňŨenia potasu we krwi; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci nerek, jeŜli pacjentowi w ostatnim czasie 

przeszczepiono nerkň lub jeŜli u pacjenta stwierdzono zwňŨenie tňtnicy nerkowej; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ zaburzenia czynnoŜci wŃtroby; 

- jeŜli u pacjenta wystňpowağa niewydolnoŜĺ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczeg·lnie 

jeŜli pacjent przyjmuje maksymalnŃ dawkň leku Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).; 

- jeŜli pacjent zostağ poinformowany przez lekarza, Ũe wystňpuje u niego zwňŨenie zastawek 

serca (zwane stenozŃ aortalnŃ lub mitralnŃ) lub znacznie zwiňkszona gruboŜĺ miňŜnia 

sercowego (zwana kardiomiopatiŃ przerostowŃ ze zwňŨeniem drogi odpğywu); 

- jeŜli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w kt·rej nadnercza 

wytwarzajŃ zbyt duŨe iloŜci hormonu o nazwie aldosteron. JeŜli ta choroba jest obecna u 

pacjenta, stosowanie leku Imprida HCT nie jest zalecane; 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukğadowym (zwana takŨe 

liszajem rumieniowatym lub SLE); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje cukrzyca (duŨe stňŨenie cukru we krwi); 

- jeŜli u pacjenta wystňpuje duŨe stňŨenie cholesterolu lub tr·jgliceryd·w we krwi; 
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- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ reakcje sk·rne, takie jak wysypka po ekspozycji na sğoŒce; 

- jeŜli u pacjenta w przeszğoŜci wystňpowağy reakcje alergiczne po podaniu innych leków 

obniŨajŃcych ciŜnienie krwi lub lek·w moczopňdnych (zwanych r·wnieŨ diuretykami), 

szczeg·lnie u pacjent·w z astmŃ lub alergiŃ; 

- jeŜli u pacjenta wystňpujŃ wymioty lub biegunka; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpiŃ zawroty gğowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Imprida 

HCT, naleŨy o tym powiadomiĺ lekarza tak szybko, jak tylko jest to moŨliwe; 

- jeŜli u pacjenta wystŃpi osğabienie wzroku lub b·l oka. Objawy te mogŃ Ŝwiadczyĺ o 

zwiňkszeniu ciŜnienia w oku i mogŃ wystŃpiĺ w ciŃgu godzin do tygodnia od zastosowania 

leku Imprida HCT. Nieleczone mogŃ prowadziĺ do trwağego uszkodzenia wzroku. 

JeŜli kt·rykolwiek z powyŨszych punkt·w dotyczy pacjenta, naleŨy o tym porozmawiaĺ z lekarzem. 

 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciŃŨy. Nie zaleca siň stosowania leku 

Imprida HCT we wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po 3. miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ 

podawany w tym okresie moŨe byĺ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ĂCiŃŨa i karmienie 

piersiŃò). 

 

Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT u dzieci i mğodzieŨy w wieku poniŨej 18 lat. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT u pacjent·w w podeszğym wieku (w wieku 65 lat i starszych) 

Lek Imprida HCT moŨna stosowaĺ u pacjent·w w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u 

pozostağych dorosğych pacjent·w i w ten sam spos·b, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane 

amlodypinŃ, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjent·w w podeszğym wieku naleŨy regularnie 

sprawdzaĺ ciŜnienie tňtnicze krwi, szczeg·lnie jeŜli stosujŃ oni maksymalnŃ dawkň leku Imprida 

HCT (10 mg/320 mg/25 mg). 

 

Stosowanie innych leków 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio 

lekach, r·wnieŨ tych, kt·re wydawane sŃ bez recepty. Lekarz moŨe zmieniĺ dawkowanie lub 

zastosowaĺ inne Ŝrodki ostroŨnoŜci. W niekt·rych przypadkach moŨe zaistnieĺ koniecznoŜĺ 

zaprzestania zaŨywania jednego z lek·w. Odnosi siň to szczeg·lnie do lek·w wymienionych poniŨej: 

 

Nie naleŨy stosowaĺ jednoczeŜnie z: 

Å litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektórych rodzajów depresji); 

Å lekami lub substancjami zwiňkszajŃcymi stňŨenie potasu we krwi. NaleŨŃ do nich suplementy 

potasu lub substytuty soli zawierajŃce potas, leki oszczňdzajŃce potas i heparyna. 

NaleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ podczas jednoczesnego przyjmowania: 

Å alkoholu, lek·w nasennych i Ŝrodk·w znieczulajŃcych (leki stosowane podczas operacji i 

innych zabiegów); 

Å amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takŨe w leczeniu lub 

zapobieganiu okreŜlonym chorobom wywoğywanym przez wirusy); 

Å lek·w przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu r·Ũnych zaburzeŒ, takich jak skurcze 

ŨoğŃdka i jelit, skurcze pňcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze miňŜni, 

choroba Parkinsona oraz jako Ŝrodki wspomagajŃce w znieczuleniu); 

Å lek·w przeciwdrgawkowych i lek·w stabilizujŃcych nastr·j stosowanych w leczeniu padaczki 

i zaburzeŒ dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, 

prymidon); 

Å kolestyraminy, kolestypolu i innych Ũywic (substancje stosowane gğ·wnie w leczeniu duŨego 

stňŨenia lipid·w we krwi); 

Å symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stňŨenia cholesterolu we krwi); 

Å cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajŃcy odrzuceniu narzŃdu lub w 

innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawów i atopowe zapalenie skóry); 

Å leków cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub 

cyklofosfamid; 

Å digoksyny lub innych glikozydów naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca); 



219 

Å werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca); 

Å jodowanych Ŝrodk·w kontrastowych (leki stosowane do badaŒ obrazowych); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Ŝrodki doustne takie jak metformina lub insuliny); 

Å leków stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zwiňkszyĺ stňŨenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd); 

Å lek·w, kt·re mogŃ wywoğaĺ Ătorsades de pointesò (nieregularne bicie serca), takich jak leki 

przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektóre leki 

przeciwpsychotyczne; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ sodu we krwi takich jak leki przeciwdepresyjne, 

przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe; 

Å lek·w, kt·re mogŃ zmniejszaĺ iloŜĺ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopňdne). 

kortykosteroidy, leki przeczyszczajŃce, amfoterycyna lub penicylina G; 

Å lek·w zwiňkszajŃcych ciŜnienie tňtnicze krwi, takich jak adrenalina lub noradrenalina; 

Å leków stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir); 

Å leków stosowanych w leczeniu zakaŨeŒ grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol); 

Å lek·w stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przeğyku (karbenoksolon); 

Å lek·w stosowanych w ğagodzeniu b·lu i zapalenia, zwğaszcza niesteroidowych lek·w 

przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorów cyklooksygenazy-2 (inhibitorów 

Cox-2); 

Å lek·w zwiotczajŃcych miňŜnie (lek·w rozluŦniajŃcych miňŜnie, stosowanych w trakcie 

zabiegów chirurgicznych); 

Å nitrogliceryny i innych azotan·w, lub innych substancji rozszerzajŃcych naczynia krwionoŜne; 

Å innych lek·w stosowanych w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego krwi, w tym 

metylodopy; 

Å ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruŦlicy); 

Å ziela dziurawca; 

Å dantrolenu (wlew stosowany w przypadku ciňŨkich zaburzeŒ temperatury ciağa); 

Å witaminy D i soli wapnia. 

 

Przed spoŨyciem alkoholu naleŨy skonsultowaĺ siň z lekarzem. Alkohol moŨe spowodowaĺ zbyt duŨe 

obniŨenie ciŜnienia tňtniczego i (lub) zwiňkszyĺ ryzyko zawrot·w gğowy lub omdleŒ. 

 

Stosowanie leku Imprida  HCT z jedzeniem i piciem 

Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Pacjenci stosujŃcy lek Imprida HCT nie 

powinni jeŜĺ grejpfruta ani piĺ soku grejpfrutowego, gdyŨ zar·wno grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy 

mogŃ prowadziĺ do zwiňkszenia stňŨenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moŨe 

prowadziĺ do nieprzewidywalnego nasilenia dziağania leku Imprida HCT polegajŃcego na obniŨeniu 

ciŜnienia krwi. 

 

CiŃŨa i karmienie piersiŃ 

CiŃŨa 

NaleŨy poinformowaĺ lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciŃŨy. Zazwyczaj lekarz zaleci 

zaprzestanie stosowania leku Imprida HCT przed planowanŃ ciŃŨŃ lub natychmiast po stwierdzeniu 

ciŃŨy i zaleci inny lek zamiast leku Imprida HCT. Nie zaleca siň stosowania leku Imprida HCT we 

wczesnym okresie ciŃŨy i nie wolno go stosowaĺ po trzecim miesiŃcu ciŃŨy, poniewaŨ stosowany w 

tym okresie moŨe powaŨnie zaszkodziĺ dziecku. 
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Karmienie piersiŃ 

NaleŨy powiedzieĺ lekarzowi o karmieniu piersiŃ lub zamiarze karmienia piersiŃ. Leku Imprida HCT 

nie zaleca siň podczas karmienia piersiŃ. Lekarz moŨe wybraĺ inne leczenie w trakcie karmienia 

piersiŃ, zwğaszcza w okresie karmienia noworodk·w i wczeŜniak·w. 

 

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŨy poradziĺ siň lekarza lub farmaceuty. 

 

Prowadzenie pojazd·w i obsğugiwanie maszyn 

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciŜnienia tňtniczego, lek ten moŨe 

powodowaĺ zawroty gğowy. JeŜli u pacjenta wystŃpi ten objaw, nie naleŨy prowadziĺ pojazd·w ani 

obsğugiwaĺ narzňdzi lub urzŃdzeŒ mechanicznych. 

 

 

3. JAK STOSOWAĹ LEK IMPRIDA  HCT  

 

Lek ten naleŨy zawsze stosowaĺ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wŃtpliwoŜci naleŨy 

skontaktowaĺ siň z lekarzem. To pomoŨe uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

 

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imprida HCT to 1 tabletka na dobň. 

- Zaleca siň zaŨywaĺ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. 

- Tabletkň naleŨy poğykaĺ w cağoŜci popijajŃc szklankŃ wody. 

- Lek Imprida HCT moŨna zaŨywaĺ z jedzeniem lub bez. Nie naleŨy przyjmowaĺ leku Imprida 

HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym. 

 

W zaleŨnoŜci od reakcji na leczenie, lekarz moŨe zaleciĺ wiňkszŃ lub mniejszŃ dawkň leku. 

 

Zastosowanie wiňkszej niŨ zalecana dawki leku Imprida  HCT 

W razie przypadkowego zaŨycia zbyt duŨej iloŜci tabletek Imprida HCT, naleŨy natychmiast 

skonsultowaĺ siň z lekarzem. Pacjent moŨe wymagaĺ opieki lekarskiej. 

 

Pominiňcie zastosowania leku Imprida  HCT 

W przypadku pominiňcia dawki leku, naleŨy jŃ zaŨyĺ zaraz po przypomnieniu sobie. NastňpnŃ dawkň 

naleŨy przyjŃĺ o zwykğej porze. JeŜli zbliŨa siň pora zaŨycia kolejnej dawki, naleŨy przyjŃĺ jŃ o 

zwykğej porze. Nie naleŨy stosowaĺ dawki podw·jnej (dw·ch tabletek jednoczeŜnie) w celu 

uzupeğnienia pominiňtej tabletki. 

 

Przerwanie stosowania leku Imprida  HCT 

Zaprzestanie leczenia lekiem Imprida HCT moŨe spowodowaĺ pogorszenie siň choroby. Nie naleŨy 

przerywaĺ stosowania leku, chyba Ũe tak zaleci lekarz. 

 

NaleŨy zawsze przyjmowaĺ lek, nawet jeŜli pacjent czuje siň dobrze 

Pacjenci z wysokim ciŜnieniem tňtniczym krwi zazwyczaj nie zauwaŨajŃ Ũadnych objaw·w choroby. 

Wielu z nich czuje siň zupeğnie normalnie. WaŨne jest, by przyjmowaĺ ten lek dokğadnie wedğug 

wskaz·wek lekarza, aby uzyskaĺ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszyĺ ryzyko wystŃpienia dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. NaleŨy zgğaszaĺ siň na um·wione wizyty lekarskie, nawet, jeŜli pacjent czuje siň 

dobrze. 

 

W razie jakichkolwiek dalszych wŃtpliwoŜci zwiŃzanych ze stosowaniem leku naleŨy zwr·ciĺ siň do 

lekarza lub farmaceuty. 

 

 




