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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160mg/12 5 mgtabletki powlekane

2. SKGAD JAKOSCI Owy | | LOSCI OwWY

KaUda tabl et k a 5mgamlodyging (w postacieamlodsmy mezylany, 160mg
walsartanwraz12,5 mg hydrochlorotiazydu

Pegny wykaz substancij. pomocniczych, patrz punk:i

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekanéabletka)

Bi advained wuwy puk ge $aibil teyt dodinachongN¥RoOpajdinej stronie i
AVCL O po drugiej stronie tabletki

4. SZCZEGE GOWE DANRBEKL I

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie samoi stnegw dardas Hydke nprayccjtkeﬁrtc’gri-iém,z’ emo e Kk

odpowiednio kontrolowanpodczadeczeniaskojaronego aml ody pii nN, wal sart a
hydrochlorotiazydem (HCT) j ako | eczeni e zastfipuj Nce przyj mow
trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje
czynne, a drugjinpozyshtEMgN substanc

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka produkimpridaHCT to 1 tabletkan a  d pyzigjmowarm najlepiej rano

Przedr 0z p o c z i ¢ ip®doktdmenpridaHCiTa rkaolng By | owal stan pacj e
p o moustdibnychdawek poszczegolnych substancji czynnystosowanychedn o ¢ z eDSanwi ket
produktulmpridaHCTn a | eldiye S| i |  daaek poszckzagblryeibstancji czynnych

przyj mowanych pr.zed zmianN |l eczeni a

Maksymalnazalecanalawka produktumpridaHCT wynosi 10 mg/320 mg/25 mg.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnoSci ner ek

Ni e ma koniecznoScipodas\ttoksoomweyjwaun i paa cdjaewkti- w z §ag
umi arkowanych zaburzeniami cz¥anebSglzciadvareadS{pat
hydrochlorotiazyd, stosowanigoreparatumpridaHCT jest przeciwwskazane pacjentowu ktorych

wyst Apuj e bezmoorazupapjentowz z cp wiidkti md . ZJabur zeni ami c
szybkoSIi pr zes Nc BRR\<3EMI/MRiGL VM) $patiz punkg 4304.4( 5.2).




Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Ze wzgl ndu na -wdsgrtanstosowaniepprepachimnpridaHCT jest

przeci wwskazane u pacjent-w 2z ¢phtizpukkidB)iU zabur zen
pacjent-w z Jagodnyuwmi ze@mi ami ac kpywan$cih wiHtr oby
cholestazymaksymalna zalecana dawka wyr®8img walsartanuglategonien a | stdSoyvé
produktulmpridaHCT w tej grupie pacjentopatrz punky 4.3,4.4i 5.2).

Ni ewydol noSi nsedokraiennaerca hor ob a

Do Swi a ddcozt eyntasbhvarea produktimpridaHCT, szczegdlnie w maksymalnej dawce, u
pacjent-w z niewydoil @ad&ki Nijestograhiezone\N ad dedryo eNac howa
ostroUnoSi u pacjent - w mieda kerwyideors mb BedrNd asiee c st o s
maksymal nN d anpridaHCP wy ancb s K @g/320 mg'25 mg.

Pacjenci w podeszlgytm iwi;egwylpgvj)/vieku 6 5
U pacjent -w w plecanajest §ty mo Wiwe 8ly mzcznstsze monitor
t Nt ni ¢ zswogeydlnkgpodezas stosowanmaksymalej dawki produktulmpridaHCT

wy nos A0Nw820mg25mgz e wzgl idu na ograniczonN il o8I de
pacjentéw

Dzieci i mgodzieU )

Stosowanie produktu leczniczetpopridaHCT u dzie¢c i mg(opdazcijeelthyci w wi ek u poc

18lat) nie jestw § a S w lecm@niusamoistngon a d ¢ i a$ mit eyd ic z e

Sposob podawania 3 ) 3
ProduktimpridaHCT moUna przyj mowal niezal eUni e od posi ¢
cagoSci, popij ajoNczewond N,i Nog ut edjnisag menjaj | epi e] ran

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwr aUl i woS8i n dnnespochosrteselfonaridw, ppchgdmen e
dihydropirydynyl ub na kt - r Nkol wi ek substancjn pomocni

- Drugi i trzeci trymestr c¢ci NUy (patrz punkty 4

- Zaburzen a czynnoSci wNtroby, marskoSi U-gciowa w

- CinUkie zaburzeni a wmlimina,A3m% bezmonzeomzepacjefcGFR <30
dializowani

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia
44 SpeG alne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci doty

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

Znaczneni edoc,wmhneevdeci Sni eni e ort bBpacjeptdwzne obser v
|l eczonych maksy manmprdiHCT &l 0nkgR20 mg26 rdgimkpbrdwnaniuwdo 18%

pacjentéw leczonych walsartanetmyidrochlorotiazyden320 mg/25 mg), 0,4% pacjentéw

| eczonych aml od ylpmgd20mg), orazdd2Uspacijent@avieezonych

hydrochl or ot i a Z2pchglémg)w kantrdlowahwhpadankch klinicznych z

udziagem pacjent -w z mnand air RoevampemidiogaEi Uki ego

U pacjentéw z niedoborem sod(lub) odwodnionych, takich jak otrgymuN cy du 0] e dawki |
moc zoyti,dnpo rozpoczhnciloprida@Tzne be awyps toMpiklt eonbj awow
ni edoc iP®duktlnpridaéblCT moUna stosowal jedynie po wyr ..

wystfApuj Ncego (ubine camdrou. us @djy ni- w

JeSli wystNpi znaczne ni edocilfprdaldQTipe cZ veinM zaa mea | ze
ugoUyl w pozycji | eUNcej na pO®ecrezevdrNaC|] w razi e
Leczenie moUna kontynuowal. po ustabilizowaniu ci



Zmi any w stiUeniu elektrolit-w w surowicy kr wi
Amlodypindwalsartarfhydrochlorotiazyd

W kontrolowanyn badaniu klinicznynz ~ u U ypduleutimpridaHCT, u wielu pacjentow

walsartarw dawce320mgi hydrochlorotiazydv dawce25mgw  pr zy bl i Ueni u r - wnowa
przeciwstawne dziagani e nl mdmwsetnageyjenmnmaswj e/vntsuw
drugie dziagani eOmoé&sowyginaloemUnpupNoecaczal stninleni
krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzeCE r wi

Okresowe oznaczenia stinUenia elektrolitncw w sur
odstfAipach czasu w celu wykrycia potencjalnych z:
pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka, takimijaka bur zona czynnoS| ner ek, I

produktami leczniczymi lub zaburzenia rownowagi elektrolitow w vaglgie.

Walsartan

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementéw potasu, lekow
moczopndnych oszmlzsuytdtm/\mqlNlcyz:mwmmrtanchych potas |t
mogN powodowal zwifAkszenite.9tnh Baniedlypatapswn( He m:

kontrolowanie stnUenia potasu.

Hydrochlorotiazyd

Leczanie produkemImpridaHCT moUna rozpoczNi dopiero po wyr -
jakiejkol wiek wystnpuj Nc&@j arydowezEk 8kd@eNnbcpoma
doprowadzil do wystNpienia hipokaliemi:i |l ub na
Ti azydowe | eki moczophndne n a lchodbgmi kibnonsowarzydzy o st r
zwi nkszona utrata potasu, na ﬂiiulzpyzkdgemkdvvymv przypa
(kardi ogennym) upoSled podcuasstcrsowanmhydrnchl@cmazydu erek.
rozwi hipokaliesnp,mial eUy przer wal InpiidaHCd doecrasueizygkania d u k t u
stabilnej rownowagi potasowe]

Tiazydowe lekimocapidne mogN doprowadzi | zatasowmiey st Npi eni a
hi pochl oremicznej l ub nasil ObsevcweBan ®|hiwysn dtpug
kt-rej towarzyszygdgy objawy neurologiStasowanie(nudnof
hydrochlorotiazydu moUna rozpoczNI dopiero po w)
JeSlI i podczas stosowania hydrochl orotiazydu r oz\
przerwal | ego sdrmalzacyisatnii (bedmiwveskni z a s u

Wszystkich pacjent-w otrzymuj Nakesokma niatzyrdowal | e
celem wykryciaz a b u mownew@gi elektrolitowej, szczegolnie potasu, sodu i magnezu.

Zaburzeni a zynnoSci nerek

Ti azydowe Iekl pmayzs@p emizen imovgdz Nt e mi | u pacjent -
chorobN nerek. W pr z\npaddHCT u gatjent$w awabarzeaianp r od u k t u
czynnoSci nerek, zaleca sin okresowe (@dymi t or owa
potasy, kreatyniny i kwasu moczeego. Stosowanie produkbonpridaHCT jest przeciwwskazane u
pacjent-w z cifAaUki mi zabur zeni ami czynnoSci ner
4.3).

IJ @ ¢
F

Nie ma koniecznoSci d o s tipedaMCIni padaekowaniza gp
(G

umi arkowanych zabur ze n@ammin/igZany)nnoSci ner ek

ZwnUeni e tAtni
Brak dostnpnyc
jednostronnym
nerki.

Cy nerkowej )
h danych dImprigIad—I@'rl\quaaycjerfnéwzt osowania pl
l ub obustronnym 2z wn Usgedyregcaynnejiit ni cy




Przeszczdpnie nerki A )
Do chwild/i obecnej brak doSwiadczenia mmgridNzanego
HCT u pacjentéw po niedawno przeprowadzonym przeszcaegierki.

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Wal sartani egewydglawy w postaci n i amlbdypingastiwo n e j z
znacznym stopniu metUphelienowana §awNtdmgbm @o umi
zabur zeni em c bey cholestaay,imaksythalma aadbegana damddaartanu wynosi

80mg, dl at e g olmpricaICT mie jestladpowiedni dla tej grupy pacjent(patrz punkty

4.2, 4.3i 5.2).

Ni ewydol noSi niedokrwieanaserca hor ob a

W wyni ku zahamo w-angiotensynaklJdacdsut erreonni,namoUna oczeki wa
nereku os-b podatnych. U pacjent-w z cifAaUkN niewyd
zal eUel od akt y-angiotésynaldostepra ldcaenie iahibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE) i antagonistami receptarn gi ot ensyng by gys zivp Nwami e m
skNpomoczu i (lub) postinpuj Ncej azot ewmgoiemor az (|
Podobne wyniki zgdaszano odnoSnie wal sartanu.

W dgugotermi nowym badaniu Ronzr amb walyym niNl poe@av

pacjentonz ni ewydol noSci N serca st op NewvYork Helart i IV wed
Association Classification o et i ol ogii innej ni U niedokrwi ennc
zwi Nzane z czhistszymi doniesieniami cafichrnStku p
wystfhipowania pogorszenia niewydolnoSci serca w g

U pacjent-w z niewymnioé ch@ISc vitead meXloys eziaccahtoovrad b d st r
szczegolnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki prodiumgiida HCT,

10mg320mg25mg,ze wzgl ndu na ograniczonN iloSi danych
populacjach pacjentéw.

ZwnUenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej,
0 d p gzlewajkomory

Podobnie jak wprzypadu i nnych | ek-w rozszerzaj Ncych naczyr
szczeg-lna ostroUnoSi u pacjent-w ze stenozN ao
ze zwihnUeni e mzldwejtagnory. od p gy wu

Ci NOa
Ni e nal eUy r oz poc zanirecéptora angiateasyriyh paanctjaegnotdeiks w ¢ i NI
wyj Nt ki em kontynuo\mnlalenzerfﬁacamtagonNreceptora angiotensyny II, u pacjentek

pl anuj Ncych ci NOin nal eOy ;gstosowal i nne | eki p
bezpiecz&€st wa st osowania w ci NUy. Po stwierdzeniu ci
angiotensyny |11 naleUy natychmiast przer wal [ w

punkty 4.3 i 4.6).

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci z pierwotnym hiperaldo® r oni zmem ni e powi nni byl leczeni
wal sart anem, p 0 n iaagiendynaicjdst aktywiyBd ar egontae U ni e 1z al
stosowania produktimpridaHCT w tej populacji pacjentéw.

Tocze®& rumieniowaty ukgadowy
ZgQarsae przypadki nasilenia | ub uaktywnienia u
tiazydowych | ek-w moczopndnych, w tym hydroch

k §c
| o1



Inne zaburzenia metaboliczne

Tiazydowe | eki moczopindne, w tym hydzywmazhl oroti a:
zwi nkszal stnUighi eeclydl ewsi ekwlasuy mMpczowego W suUl
mogN wymagal dostosowani a dawki insuliny | ub dot

Ze wz glziadva hydmdBlbrotiazyd, stosowanieroduktulmpridaHCT jest

przeciwwskazanewy pr zypadku wysthipowaniypdob¢Rriwowefi hzyper.
zwi fkszal sthinUenie kwasu moczowego W surowicy kr
moczowegporazp o wo d b wa | nhaisperadr yk e miUf prjoavedei Wnido wyst I
moczanowej u podatnych pacjentow.

Tiazydy zmniejszpa Wydalanie wapnia z moczem orawo ggNo w o d okweaole i nieznaczne

zwi fkstdétieai a wa pknwipey bnakussiwierdzeriyah v b u w metal®lizne
wapnia.ProduktimpridaHCTj est przeci wwskazany do stosowani a
moUgost osowal jedynie po wyr - -wnani uJewyst mpujcNaesj
stosowania produktimpridaHC T wy st Np i hi per kal c enPodzzas nal eUy pr
stosowania tiazyd-w nat eUmapmaksur@vmoqumanmnal torowal
hi perkal dgrhi @zmabidldukyyheHci pprrzgyytsarNcph yechd @R zdeod

sprawdzaj Wernya$hi przytarczyec taggbwe Oy przer wal stos
NadwraUli woSi na Swiatgo

Po zastosowaniu tiazydowych | ek-w moczopndnych :
(patrz punkt 4. 8)produkteeSipridaH@Towdycsz aNsp i | e cezaekrcijaa nad wr
Swi at o, zaliecaesizenprazerdwd&Sdi i konieczne jest wz
moczophndnym, zaleca sifn ochronin naraUonej powi el
sgonecznych | ub przed sztucznym promieniowani em

~

Jaskra ostra zamykaj Ncego sin kNta )
Hydrochlodbl'cyazyblfobamldem kojarzono z reakcj N
przemljaJnNcoNarmqpaskrn ostrN zamykaj Ncego sifn kN

zmni ejszenie ostroSci widzenia |lub b-| oka. Obj
tygochiapo rozpocznciu |l eczeni a. Ni el eczona jaskra
trwagej] utraty wzroku.

Gg-wnym sposobem | eczenia jest przerwanie stoso\
jest moUl i we. Je Slwe pozostgenieeymivnama ke e ﬁlyltrgwéklyjl' Sz
| eczenie |l ub interwencjfi chirurgicznN Do czynn
zamykaj Ncego sifin kNta moUe naleUei alergia na s
Ogodlne

Nal eOyataokowoUnoSi u pacjent-w, kt-rzy juUO wcz
na innych antagonist -w receptora angiotensyny |1
hydrochlorotiazyd jest bardzi e]j prawdopodobne u
Paciem i w pode $wwipkurd vaite Kku powy Uej )

U pacjent -w w pbdeangymewielbas onnoSi, w tym czi
tAtniczego krwi, szczeg-I|lnie podlmpridnaHCTstosowania
wy nos A0Nw820mg25mg ze wzgl idu na ograniczonN il oSi

pacjentéw.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono ofi cj alzmgymitproduktainaleEznidzgnily ¢ z Ncy ¢
produktulmpridaHCT.Z t ego ,wzmu mklaui e tym przedstawi ono | ed
interakcjiz innymi produktami leczniczymi k't - re znane sN dla kaUdej z

osobna.

Istotnej est jednak, abg weropidakdT md theavsa g fia i
przeciwnadci Snieniowe dziaganie innych lek-w ob

Ni e z ajednaczesnegstasowania

Poszczegllny Znane interakcje z  Wynik interakcji z innymi produktami | eczniczymi
skadninastfpuj N

produktu Srodkami
Imprida
HCT
Walsartan Lit Odnot owano odwracal ne zwi
hydrochlore surowicy i jego toksyczni
tiazyd stosowania inhibitorow ACIeraz tiazyddwtakich jak
hydrochlorotiazydP o mi mo br aku do Sy
o d n o jBdnacaesnego stosowania walsartanu i litu,
skojarzenie to nie jest
takiego | eczenia skojarz
monitorowanie stfAUenia |
Walsartan Leki moczJeUel i konieczne jest za
oszczndzawpgywaj Ncego na stnUenie
potas,suplementy wal sart anem, zal acideqii ra
potasl, substytuty  osoczu
sol i Zawi
potas i inne

substancje, ktére
mogN zwi n
stnUeni e

Amlodypina  Grejpfrutlubsok Ni e zal eca sin przyj mowa
grejpfrutowy |l ub sokiem grejpfrutowym,

moUe zwinkszyl sifn biodo

byl nasilonBapkKtaganbBeri e




OstroUnoSi konieczna podczas jednoczesnego

Poszczegllny Znane interakcje z )
skgadninastnpuj Ncy

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami
Imprida HCT
Amlodypina  Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub
(np. ketokonazol, umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory
itrakonazol, rytonawir) proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie je
erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub
diltiazem) moilaec poevodwiw
ekspozycji na amlodypin
zmi an w farmakokinetyce
u pacjent-w w podeszgym
monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie
dawki.
Induktory CYP3A4leki Br ak dostnpnych danych
przeciwdrgawkowe [np. i ndukt or -w CYP3A4 na anm
karbamazepina, stosowanie induktdw CYP3A4 (np. ryfampicyna,
fenobarbital, fenytoina, zi el e dzi urawca) moUe p
fosfenytoina, prymidon], st i Ueni a aml odypiny w o
ryfampicyna, ostroUnoSi stosuj Nc aml
Hypericum perforatum induktorami CYP3A4.
[ziele dziurawca
Zwyczajnego])
Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek
amlodypinyDdmg z Sy mwansgt gptoywoN
zwi nkszenie ekspozycj i
por - wnaniu z symwastaty
U pacjent -w przyjmuj Ncy
zmniejszenie dawki symwastatyny do@@ na
Dantrolen (wlew) Uzwi er zNt po podaniu wer
dantrol enu obser wowano
mi gotanie kom-r i zapas$s
hi perkaliemi N. Ze wzglin
zaleca sifn unikanie jed
antagoni st - w gotmkichjgku wap
aml odypina, u pacjent - - w
zdoSli wN oraz podczas. |
Walsartan i Niesteroidowe leki Ni esteroi dowe | eki prze
hydrochlore  przeciwzapalne (NLPZ) d zi agani e przeci wnadci S
tiazyd w tym selektywne antagonistow angiotensyny Il, jak i

inhibitory
cyklooksygenazg
(inhibitory COX-2),
kwas acetylosalicylowy
(>3g/ dobn) i
nieselektywne NLPZ

w

hydrochl orotiazydu, | e
jednoczeSni e. @stosowahie o,
produktulmpridaHCT i NLPZ moUe
pogorszenia czynnoSci n
potasu w surowicy. DI at
czynnoSci nerek na pocz
odpowiednie nawodnienie pacjenta.

St 0s



Walsartan

Il nhi bitory
wychwytuj Nc
(ryfampicyna,
cyklosporyna) lub
biagek wypi
(rytonawir)

Wy ni ki b a diavitioaa konedtkachl N

wNtroby ludzkiej wskazu
substratem wNtrobowego
i wWNtroboavewgyp hHpyWBmni MRP 2
stosowanie inhibitor- -w
(ryfampicyny, cykl ospor
(rytonawir) moUe zwinks
organizm.

Hydrochlore
tiazyd

Alkohol, barbiturany i
leki narkotyczne

Stosowanie tiazydowyche k - w moczophn
r-wnoczeSnie z substanc
dziaganie obni Uaj Nce ci
zmniejszenie aktywnoSci
oSrodkowego ukgdadu nerw
bezpoSrednie rozszerzen

U
k
g
r 0
nedoci Snieni e ortostaty

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochl
ryzyko wyst Npienia dzi a
amantadyny.

Leki DooptnoSI biologiczna tia

przeciwcholinergiczne i
inne produkty lecznicze
kt -re mogN

mot orykn pr

moczophndnych moUe sin z
lekéw przeciwcholinergicznych (np. atropina,
biperyden), najprawdopodobniej w wyniku
spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i

pokarmowego op- ¥fnieni a opr - U n ikanmoweg
Odwrotnie, moUna oczeki
prokinetyczne, takie | a
dostfApnoSi biologicznN
tiazydow.

S$rodki o d:Tiazyy mogN zmi enial tole

przeciwcukrzycooym z aj SI koni ecznoSi dosto

(np. insulina i doustne
leki
przeciwcukrzycowg

l eczniczych o dziaganiu

- Metformina Nal eOy zachowal ostroUn
wzglindu na ryzyko kwasi
przezewentualIN czynnoSci owN n
zwi NzanN ze stosowaniem
Leki beta Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
adrenolityczne i moczopndnych, w tym hyd
diazoksyd betaadr enol i t ycznymi mo Ue
hipergli kemii. Tiazydowe
hydrochl orotiazyd, mo g N
Cyklosporyna Jednoczesne |l eczenie cy

ryzyko hiperurykemi. [

Leki cytotoksyczne

Tiazydy, w tym hydrochlorotiazy , mogN zr
wydalanie lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamic
[ met otreksatu) przez n
supresyjne na szpik kostny

Glikozydy naparstnicy

MoUe wystNpil hi pokali e
wywogana przez tphadznyed ojw
dziaganie niepoUNdane s
serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparstnicy.




Jodowe SrocU pacjent-w z odwodni en

kontrastujMtmoczopndnymi i stnieje z
ostrejniewd ol noSci nerek, zw
duUych dawek produkt - w
podaniem tych | ek-w pac
nawodni i

tywice joncKolestyramina | ub kol es
tiazydowych | ek-w moczo
hydr ochl oroti azydu, czeg:
ni epegne dziaganie tera
moczopndnych. Jednak ro

dawkowania hydrochl orot
podanie hydrochlorotiazydu przynajmniegddziny

przed lub 46 godzinpo podani u Uy wi
potencjalnie zminimaliz

Produkty lecznicze
wpgdgywaj Nce
potasu w surowicy Krwi

Dzi aganie hydrochl oroti
potasu w surowicy Kkr wi

podawand e K i mmneez epMmi Nkszaj
potasu z moczem, kortykosteroidy, leki
przeczyszczaj Nce, hor mo

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina C
pochodne kwasu salicylowego lub leki

przeciwarytmiczne. W pr
podawania wmienionych produktow leczniczych
razem z amlodypinN, wal

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu,
zal eca sifn monitorowani

Produkty lecznicze
wpgywaj Nce
sodu w surowicy krwi

Dziaganie | eKch prolce @i
zmniejszaniu stnlUenia s
r-wnoczeSnie podawane p
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne,
przeci wpadaczkowe itp.
podawania tych produkt -
zachowairoOnoSi .

Produkty lecznicze,
kt - re mogN
torsade de pointes

Ze wzglndu na ryzyko wy
nal eUy zachowal ostroUn
w skojarzeniu z produkt
wy wo tpradde de pointeszcegdlnie z lekami
przeciwarytmicznymi klasy la i lll oraz z niektorymi
lekami przeciwpsychotycznymi.

Leki stosowane w

Hydrochlorotiazyd moUe

leczeniu dny moczowego w surowicyz t ego powodu
moczanowej wyst Npil koniecznoSi do
(probenecyd, |l eczniczych nasilaj Ncyc
sulfinpirazon i z moczem. Konieczne moU
allopurynol) dawki probenecydu lub sulfinpirazonu.
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
mo c z oypcild,n w tym hydrochl
zwi nkszal czninstoSI wyst
nadwraUl i woSci na allop
Metylodopa Zggaszano pojedyncze pr
hemolitycznej wystnpuj N

skojarzonego met ylydedopN
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Ni edepol aryTiazydowe | eki moczopnd
S

zwi otczaj Nchydrochlorotiazyd, nasi
szkieletowenp. kurary.

tubokuraryna)

Inne leki Ti azydowe | eki moczopnd
przeciwnadchpat ensyjne innych | ek-w

(np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta
adrenolitycznych, l ek - w
l ek-w blokuj Ncych kanag
konwertazy angiotensyny
receptory angiotensyny ibeziSr edni ch i
reniny).

Aminy presyjnénp.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorotiazyd moUe
presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie klinicz
tego dziagania jest wNt
wykluczenia ch stosowania.

Witamina D i sole
wapnia

Podawanie tiazydowych |
hydrochl orotiazydu, z w
moUe nasilil zwinkszeni
Rownoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophndnywadmbUedpr wy s
hiperkalcemii u pacjentow z czynnikami
predysponuj Ncymi do | ej
nadczynnoSci N przytarcz
nowot worowym | ub stanam
poprzez zwinkszenie zwr
kanalkach nerkowych.

Brak interakcji

Poszczegllny  Znane interakcje z
skgadnilnastfpuj N

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami

Imprida HCT

Walsartan Inne W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnyck
(cymetydyna klinicznie interakcji z
warfaryna, cymetydynN, warfarynN, f
furosemid atenololem, indometacynN
digoksyna atenolo] a ml o d y lipénklakhidemg
indometacya,
hydrochlorotiazyd, Ni ekt - re z tych substanc
amlodypina interakcje z hydrochlorotiazyderktory jests k g a d
glibenklamid produktulmpridaHCT( pat rz i nter ak

hydrochlorotiazydem).
Amlodypina Inne W badaniach klinicznych

aml odypina nie wpgywaga
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfary
lub cyklosporyny

11



46 Wpgdgyw na @ NiekaopssSi ,

Ci NUa

Amlodypina

Ni e ustalono bezpieczeE&twa stosowanmnaaaml odypi i
wykazagy szkodliwy wpgyw na reprodukcjn po zast
Stosowani e amizad e gykowsprzypadkachN ghy nie ma bezpieczniejszeta

oraz gdy choroba jest zwi Nzadua z winfnkszym ryzyk.i
Walsartan

Ni e zaleca sin stosowani a dgAlIRAS)gv@irrWwsZymtrymnestra2¢c e pt or
ci N Uy (patr z p uAlRAS jesdprzdciwwskadaneowsdougira intrzeeim trymestrze
ci NUy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologizne dotyczNce ryzyka dziagani a teratoge
i nhi bitory ACE w pierwszym trymestrze ci NUy ni e

ni ewi el ki ego zwi nkszenia ryzyka. Mi mo Ue ni e ma
epidemiologicznyh dot yczNcych ryzyka zwi Nzanego z antago
grupN | ek-w mogN wi Nzal sifn podobne zagroUeni a.
receptora angiotensyny |1 nie jeasly nzaesztbmsnlmvaa,l ui
l eki przeciwnadci Snieni owe, kt-re majN ustalony
stwierdzeniu ci NOy | eczenie antagoni st ami recep
razie potrzeby rozpoczNi inne leczenie.

Wia d o mo , Ue na eni e na dziaganie antagoni st - w

raQ
trymestrze ci NOy powapdilj(ep agdrasjzaenniee tcozkysryncozScei n
op:- ¥fnienie kostnienia czaszkigi $ninewioe odktani( ot e
hiperkaliema) (patrz punkt 5.3).

Jel?gli do naraUenia na dziaganie antagonist- -w r
ci NUy, zaleca sin badanie ultrasonograficzne ne
Nowor odki , kt - rydekizgrapyaknit aprozy jshowa Jyecept ora ang
Sci Sl e obserwowal za wzgliadu na moUliwoSi wyst Ny
i4.4).

Hydrochlorotiazyd
DoSwi adczenie ze stosowani em hycdarwperndzyor ot i azydu
trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczaj Nc

Hydrochl orotiazyd I\talptmlstawmniechanlpmdzzeua’@gmmkbmckrmgo
hydrochlorotiazydu moUna stwiertzifymd&etijzegocish.|
ni ekorzystni e Wp(jy-@/aUysnboribuaznm@@.dpwwodowal
pgodu i noworodka, jak U-§gtaca&kmajepdburkzewo &i r -
Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Br ak addocSzwéni a odnoSni émprslaHoCsTo wia nki cab i Ner poddtamiet i uN Oy .
dos tchganychd ot yychpds zczeg:- 1l nych skgdadni k-w, nie zal
ImpridaHCT w czasie pierwszego trymest roitrzecieggUy, a |
trymestru ci NOy jest przeci wwskazane (patrz punl

12



Kar mi enie piersiN

Brak informacij.i dotyczNcych stosowania wal sart al
Hydrochlorotiazydprzenikado mleka kobiecegw niewielkich ilo S ¢ i Téazytly stosowane w

duUych dawkach powoduj Nc znacieNzdail ecaz i mogh ols.
produktulmpridaHCTw c z asi e k a. WmizypadkuatospwarearpsdubtapridaHCT

w czasie kar mi eni ajakmajreniejsze tbwkZzrad lee @y ss tho povdaalwani e

preparat-w, o ustalonym profilu bezpizewiaesscza :
noworodka |l ub wczeSni aka
PdgodnoSi

Brak bada@® klinicznych dotyczNcimprinaHEG odnoSci po

Walsartan

Wal sartan nie wpdgywad niekorzystnie na sprawnoSi
podaniu doustnym dawek do260g / kg mc . / dobin. kDawka Si a matk sy mai ne
zalecanej u ludzi, podanej w md/pe. (obliczeniaa k § a d a jNélawki 320nsg /nd ipéacjena

o masi ekgci aga 60

Amlodypina

U niekt-rych pacjent-w |l eczonych antagoni st ami |
zmi any biochemiczne w gg-wkach pl emni k niav. Dane |
aml odypiny na pgodnoSi sN niewystarczaj Nce. W |
wyst Npienie dziaga® niepoUNdanych zwi Nzanych z
47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzmaszina poj azd: - w i obs g

Niepz eprowadzono bada® nad wpgywem produktu na zd
mechanicznych i obsgugi wania urzNdze@ mechani czil
obsgugi wania urzNdze® mechanicznych nal eUy wzi NI
wy stnNipa ezawr ot -w ggowy i znuUeni a.

48 Dziagania niepoUNdane

Profil bezpi ecze EsmpridaHGTpP o g @ Wa i iaavipmmegthkgn i Ue j
podstawiebaddEklinicznych z zastosowanierproduku ImpridaHCT i znaregoprofilu

bezpi ecze Estoszazeglhyols lo va a: mraddypivwy, walsartanu i

hydrochlorotiazydu

I nformacje dolnyidaHHSTc e produkt u

Bezpiecze @t wo s$mpridaHCWacaniaas tpo DWjuld umaksymal nN daw
10 mg/320 mg/25 mgw jednym kontrolowanym krétkotra § t m w(a j NKygognihba8aniu

K1 iniczny m2%pagjenwsapjoeSm - d58Rott-rrzyycnty wago wal sartan
z amlodypinN i .Dgdradgamli ar mtiiegpoyWYdNeamne byJy z reg
tylko w nielicznych przypadk ¢ h ~ wy magagy p W ym bademin kliicznyne r gpupN
kontrolnN poddawa nma jackz fysmnsezriN prezcyzceznylruN przer wan

ImpridaHCTby gy zawr oty gg(@vA). i ni edoci Snieni e

Wt r wa j NKygognikorrolowanymbaddnu k|l i ni cznym, w kt-rym stoso
trzema | ekami nie zaobserwowano znaczNcych, now)
W por-wnaniu z dziagani ami ni epoUNdany mi Znanymi
lekami.

Zmiary zaobserwowane w wyni kach btygddmii®nttolavamymat or yj n
badaniu klinicznynz  u U ypodulduimpridaHCT,by Jy gagodne i zgodne 2z m
farmakol ogicznym | ek-w st osowa nyleckeniwskmroonymt er api i
trzema | edhampiokadgehmigdzne dzi.aganie hydrochl orot
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Nastfipuj Nce
MedDRAo r a z

d z i vaygnai neinai omni ee pzoglbNidnai ree z |
konwencj N MedDREAt §gatzWNcdyphtleHCT& £ ist o Sci

(amlodypira/malsartaritydrochlorotiazydl orazamlodypiny, velsartan i hydrochlorotiazydu
stosowanych osobno

Bar dzo: cQldzstt ot ©1dodl0lOn ez byt ©ddd«1600;rzadko
O 1 / ah@do <1/1 000; bardzo rzadkn<1/10000, nieznangc z iSsit oni e moUe byl
podstawie dostnpnych danych
Klasyfikacja Dziagania nig¢ Cznst
ukgad:- w Imprida Amlody- Walsartan | Hydrochlo-
narzNd: w HCT pina rotiazyd
MedDRA
Zaburzenia krwi | Agranulocytoza -- -- -- Bardzo
[ uk gadyzahamowaniegzn n o Sc¢ rzadko
c h g onne g szpiku kostnego
Zmniejszenis t 1 Ue n i -- -- Nieznana --
hemoglobinywa r t 0 S
hematokrytu
Ni edokr wi sto - -- - Bardzo
hemolityczna rzadko
Leukopenia -- Bardzo -- Bardzo
rzadko rzadko
Neutropenia - -- Nieznana -
Magopgyt kowo -- Bardzo Nieznana Rzadko
wystfiApuj Nca rzadko
pl ami ¢c N
Ni edokr wi sto - - - Nieznana
Zaburzenia NadwraUl i woS$S -- Bardzo Nieznana Bardzo
ukgadu rzadko rzadko
immunologiczne
go
Zaburzenia Brak gaknien Niezbyt - - -
metabolizmu i cznst
od Uy wi a n| Hiperkaliemia Niezbyt -- -- Rzadko
cznst
Hiperglikemia -- Bardzo -- Rzadko
rzadko
Hiperlipidemia Niezbyt -- - -
cznst
Hiperurykemia Niezbyt -- - Cznst
cznst
Zasadowica - -- - Bardzo
hipochloremiczna rzadko
Hipokaliemia Cznst -- -- Bardzo
cznst
Hipomagnhezemia - -- - Cznst
Hiponatremia Niezbyt - - Cznst
cznst
Pogorszenieukrzycowej - -- - Rzadko
réwnowagimetaboliczng
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Zaburzenia Depresja - -- - Rzadko
psychiczne Be z s e rmbuméhia bru Niezbyt Niezbyt - Rzadko
czns cznst
Zmiany nastroju -- Niezbyt --
cznst
Zaburzenia Zaburzona koordynacja Niezbyt -- - -
ukgadu ruchéw czns
nerwowego Zawroty ggow Cznis Cznst -- Rzadko
Zawr oty ggow]| Niezbyt - - -
zmi anN ipocziyacd czhs
zawroty ggow
wysi gki em
Zaburzenia smaku Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Zesp-Qg pozap -- Nieznana -- --
B- | ggowy Czns Cznst - Rzadko
WzmoUone nap -- Bardzo - --
rzadko
Letarg Niezbyt -- - -
czns
Parestezje Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Neuropatia obwodowa, Niezbyt Bardzo - -
neuropatia czns rzadko
SennoSI Niezbyt Czist - -
czns
Omdlenia Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Dr Ueni e -- Niezbyt -- --
czdast
Zaburzeniaoka |Jaskra ostra - - - Nieznana
sifn kNt a
Zaburzenia widzenia Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Zaburzenia uchal Szum uszny -- Niezbyt -- --
i bgndni cznst
Zawr oty ggow] Niezbyt - Niezbyt -
czns cznst
Zaburzeniasercg Kogat ani e se -- Cznst -- --
Tachykardia Niezbyt -- - -
czns
Arytmie (w tym -- Bardzo -- Rzadko
bradykardi a, rzadko
komorowy i migotanie
przedsionkow)
Zawagd mi nSni - Bardzo -- -

rzadko
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Zaburzenia Nagge zaczer - Cznst - -
naczniowe twarzy
Ni edoci Sni en Cznfnst Niezbyt -- -
cznst
Ni edoci Sni en| Niezbyt -- -- Cznst
ortostatyczne cCznst
Zapal eni eicdly| Niezbyt - - -
Oyl na cCznst
Zapal eni e na -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Zaburzenia Kaszel Niezbyt Bardzo Niezbyt -
ukgadu cznst rzadko cznst
oddechowego, |DusznoSi Niezbyt Niezbyt - --
klatki piersiowej cznst cznst
[ Sr-dpilZesp-§ zabur -- -- -- Bardzo
oddechowy clic, rzadko
zapalenie pg
Zapal eni e bgd - Niezbyt - -
nosa cznst
PodraUni eni e| Niezbyt -- -- --
cznst
Zaburzenia Uczucie dyskomfortu w Niezbyt Cznst Niezbyt Rzadko
Uo g Nd k a | jamiebrzusznej b6l w cznst cznst
nadbrzuszu
Nieprzyjemny zapach z ust|  Niezbyt -- -- --
cznst
Zmi ana ryt mu - Niezbyt - -
cznst
Zaparcie - -- - Rzadko
Zmniejszony apetyt - -- - Cznst
Biegunka Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
SuchbogSdny S| u Niezbyt Niezbyt - -
jamy ustnej cznst cznst
Ni estrawnoSI Cz st Niezbyt - -
cznst
Ni edgony Sl u -- Bardzo -- --
UOogNdka rzadko
Roz ost dzi Nse -- Bardzo -- --
rzadko
NudnoSci Niezbyt Cznst -- Czhnst
cznst
Zapalenie trzustki - Bardzo - Bardzo
rzadko rzadko
Wymioty Niezbyt Niezbyt -- Cznst
cznst cznst
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Zaburzenia Zwi nkszeni e - Bardzo Nieznana -
wNt roby |enzym-w wNtr rzadko
U-Jciowyzwinkszeni e
bilirubiny w surowicy krwi
Zapal eni e wN - Bardzo -- -
rzadko
Cholestaza -- Bardzo -- Rzadko
wewNt r zwNt r ob rzadko
UO-gtaczka
Zaburzeniaskory Gy si eni e - Niezbyt -
i tkanki cznst
podskoérnej Obrznk naczy -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Skarne reakcje tocznio -- -- -- Bardzo
podobne, uaktywnienie rzadko
skornej postaci tocznia
rumieniowdego
Rumi e wi el o - Bardzo - Nieznana
rzadko
Wykwit -- Niezbyt -- --
cznst
Nadmi erne po Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Rekcj e nadwr a - - - Rzadko
Swi at go*
$wi Nd Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
Plamica - Niezbyt - Rzadko
cznst
Wysypka - Niezbyt Nieznana Cznst
cznst
Odbarwienie skory - Niezbyt - -
cznst
Pokrzywkai inne formy - Bardzo - Cznst
wysypki rzadko
Martwicze za - -- - Bardzo
kr wi oniadksgcgna h rzadko
martwicanaskorka
Zaburzenia Bo6l stawow -- Niezbyt -- --
mi ASni ow cznst
szkieletowe i Bol plecow Niezbyt Niezbyt - -
t kanki d cznst cznst
Obrznk staw- Niezbyt -- -- --
cznst
Skurcz minfnSn Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Osgabi eni e m| Niezbyt - - -
cznst
B | mi A Sni ow| Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
B- | koEczyn Niezbyt -- -- --
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Zaburzenianeret Zwi nkszeni e Niezbyt -- Nieznana -
i drog kreatyniny w surowicy Krwi cznst
moczowych Zaburzenia mikcji Niezbyt
cznst
Oddawanie moczu w nocy - Niezbyt - -
cznst
Cznstomocz Cz nstl Niezbyt
cznst
Zaburzenia c -- - - Nieznana
Ostra niewyd Niezbyt - - Nieznana
cznst
Niewyd ol noSI n¢€ -- -- Nieznana Rzadko
zaburzenie c
Zaburzenia Impotencja Niezbyt Niezbyt -- Cznst
ukgadu cznst cznst
rozrodczego i Ginekomastia Niezbyt - -
piersi cznst
Zaburzenia Abazja, zaburzeniahodu Niezbyt -- -- --
ogolne i stany w cznst
miejscu podania| Os abi eni e Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Niepok-j, z4g Niezbyt Niezbyt -- -
cznst cznst
Zmiczeni e Cznstf Cznhst Niezhyt -
cznst
B6l w klatce piersiowej nie|  Niezbyt Niezbyt -- -
zwi Nzany z s c ztd s cznst
Obr znk Cznst Cznst - -
Bol -- Niezbyt -- --
cznst
Gor Nczka -- -- -- Nieznana
Badania Zwi nkszeni e - Bardzo
diagnostyczne | lipidow cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt - - -
mocznikowego we Krwi cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt -- -
moczowego we Krwi CzZNnst
Cukromocz Rzadko
Zmniejszenés t 1 Ue ni| Niezbyt - -- -
potasu w surowicy Krwi CZNst
Zwi nkszeni e - -- Nieznana --
w surowicy Krwi
Zwi nkszeni e Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zmni ej szeni e -- Niezbyt -- -
cznst
* Patrz punkd.4ANa dwr aUl i woSi na Swi at §go
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak doSwiadcze@® z pimgridaHTWk o v&ajn iwenrp mp rodd akvteun pr z
walsartanujgt znaczne niedoci Snienie z zawrotami ggJow
objawial sifi nadmiernym rozszerzeniem naczy @ ob\
odruchowym. Opisywano znaczne i potencjal nie pr:

wstrzNs, zgoagmo GEc zony

Leczenie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

Kl'inicznie istotne niedoci Sni enlnmidagipTomyroageo wane p |
aktywnego | eczeni aserasvgnacoyaigvi j Mc e gon ckdatdego moni
czynnoSci serca i uk g adu orazdkahteoliotbg wiet goS,ciuni esi eni
wewnNt r znalclzop&jawanagnjmoczu W cgluzywrocenian a pi ici a naczy &
krwionoSnydmtlnl(clzrﬁargllueanlzaastosowal | ek zd@nUaj Ncy
warunki em, Ue nie ma dla niego przeci wwskaza@E
korzystny dla odwr-cenia skutk-w blokady kanagu
Amlodypina

JeSli spoUycie nawy WMedwii ontiye dlambn op r zneopdrncawa d zi | p
Podanie wingla aktywowanego zdgowymngc lpot ziaklym i hue
aml odypiny wykazago znaczne zmniejszenie absorp
Usunifncie aml odypiny za pomocN hemodializy | est
Walsartan

Usunificie wmbsBrhemodizal ppy jest mago prawdopodc

Hydrochlaotiazyd

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwi Nzane jest
hipochloremiN) oraz odwodnieniem spowodowanym wz
wystnpuj Ncychmi ol joavy ¢\ pr peod mi otowynathnpDrSzcedaWkow‘
sennoSi . Hi pokaliemia moUe spowodowal skurcze mi
z wi N zjadnoezesnym przyjmowaniem glikozydéw naparstnicy lub pewnych lekow

przeciwarytmicznych.

Nieug al ono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd | est

5. WGASCI WOSCl FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrae k iz § o U o mreaganisi angiaemsyrjy N(wadsartan),
pochode dihydrapirydyny (amlodypif)or az t i azy d o wehydroehtorotianyd kod o p nd n e
ATC: C09DX01walsartan, amlodypinahydrochlorotiazyd

ProduktimpridaHCT zawieratrzys k §adni ki przeawizwmpadns @i iNecryichiwe o
mechani zmach konar &Frwwami pacj mitew z samoi stnym
aml odypina naleUy doa gwapgaahtagdni gtupywhpRRi- w |
angiotensyny |11, a hydrochlorotiazyd. naleUy do
Skojarzenigych substancjpowoduje addytywne z i aani e przeci wnadci Sni en
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd
PreparatmpridaHCT by gd anal i owany w podw-jnie zaSlepiol
czynnN z udziagem pacjent  -mi w wzidich/dacekawizegn. 2 W
umi arkowanym |l ub cifnUkim nadci Snieniem (Srednie
wynosi gomniH/g0O/,1 k7 - rym podawano amIodypinh/w al sar
10 mg/320mg/25mg; walsartan/hydrocbtotiazyd w dawce 32thg/25mg; aml ody pi nn/ wal
dawce 10mg/320mg | ub hydr ochl or ot i amgil@mgarchwlidy pi nn w da
rozpoczncia badania pacjentom przepisywano mni e ]

9

dawki st opniodakdywtygodiiR smagpskal dawki w pegnej wy:

Wtygodniu8 Sr edni e zmniejszenie skurczowego/rozkur c:
39,7/24, 7mmHg po zastosowaniu produKtapridaHCT; 32,0/19,7mmHg w grupie
walsartanu/hydrochlorotiazydu; 3323/,5mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz

31,5/195MmHg w grupi e amlodypiny/ hydrochl orotiazydu.

statystycznie bardziej skuteczna od kaUdej z tr
rozkurczowego i skurczoweg ci Sni eni a krwi . Obni Uenie skurczow
pod wpgywelmprigaHCdu lbtyd o mmHG, &i 6k6ze ni U po zastos:
z hydrochlorotiazydem, 0 6,2/3fBmMHg wi nksze w por-wnaniu z | eczen

walsartanenoraz 0 8,2/5,3nmHg wi nksze ni O po zastosowaniu aml
Pegne dziadgani e pr zeci witygpdhiach leczeéniea maksymanymi z y s ki wan.

dawkami produktumpridaH C T . U statystycznie winksztergool nods et
c i Snkrve (x146/90mmHg) w grupie leczonej produktempridaHCT (71%) w poréwnaniu z

kaUdN z trzech podw- j 406 (p<O0@i)api i skojarzonych
W podgrupie283pacj ent - w, w Kt -r e] dokonano ca(jadobow~eg
krwi, klinicznie i statystycznie winhksze obni Ue

c i N ggodzid dbserwowano w potrojnej terapii skojarzonej w poréwnaniu z leczeniem
skojarzonym wal sartanem z hydrocfd orotiazydem, \
hydrochl orotiazydem z amlodypinN.

Amlodypina

Amlodypina-s k §adni kimpgdad@T khamuj e wej Scie jon-w wapni a
kom- rkowe do kom-rek minSnia sercowego oraz mif:
dziagania pr zeaiavnlaady pSinriye nd piwerga si A na bezpoér
rozkurczaj Ncym mi ASni e gg§ a dyknizreniejszante oywGEowegowi ono Sn:

oporu naczyniowego i ci Snieni a kr wi. Dane doSwi :
zar - who Ww manlaposmm)a:mdlhywlroplrydyny,Jak|pochodnychnle A
dihydropirydynowychK u r ¢ z Imii WEhii a sercowego i mi nSni ggadki

zal eUy od przemieszczania sifn zewnNtrzkom-rkowy
specjalne kanagy jonowe.

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z na
naczy@® krwionoSnych, skutkuj Nce zmniejszeniem cCi
Obni Ueniu ciSnienia krwi podczwasi pracedgdudtminaga
skurcz-w serca ani stnUe@® katecholamin w osoczu.

StinlUeni a w oe oxkwt dzes@weduSagentwng o d y crh-, w nji pegjentow
w podeszgym wieku.

pacjent-w z nadci Sni eni e @awkiterapeutyczrne anmlodypioywN czyn
kutkqwagy zmni ejszeniem nerkowego oporu naczyni
rzesNczania kgnbuszkowego oraz efektywnego ner|l
rz [ u

U
s
p n

p esNczani a b wystiApowania biagkomoczu.
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Walsartan
Wal sartan jest doustnym, silnym, swoistym ant ag:c
na odpowiedzialny za znane dziaganie angiotensy

Podani e walsartanu pacjentom z nadbe3nwelyem pa
cznstoSl tntna.

U winkszoSci pacjent-w po podaniu pojedyncze]j d
przeC|wnadC|Sn|enlog/egzlwysanpnajkeyvmatnylgspadek (

osi Ngany-6guoadziNgu Bzi agd%miienipawee cutwnzaetiwuyjpe si i pr
podaniuleku. Podczas wielokrotnego podawani a, maksyma
jakiejkol wiek dawce | esgodnna og-J osi Ngane w ci N
Hydrochlorotiazyd

Tiazydowe | eki mo ¢ zvo pdiydsntea ldreyi cahd anjeN kgogwywenhi ek anal i
Wy kazano, Ue w korze nerki znajduje sifi recepto

mi ej scem wi Nzania dla moczophidnego dziagania ti
dystalnych nerkowycNMek&khani zhmadhi &aganyahti azydow
pol ega na hamowani u'Cl, prawdeppdobni¢ w drdolz &omkaureveagiaoo N a
miejscaCl, wpgdywaj Nc na proces wchganiania zwrotnego
na zwiﬁkdaéainﬂawsodu i chlork-w w przybliUeniu
to dziaganie moczopiidne, zmniejszaj Nce objntoSi
reni nowN osocza, zwifnkszaj Nce wydzissatmonzerei al dos-
zmni ejszaj Nce stnUenle potasu wW sSurowicy.

Europejska Agencjaekéwuchylao b o wi dNageMkcveyanniika- w b a dirptealdGToe u k t u
wszystkich podgrupach wpoemuloasjtinydz inadici Snmgadzni
Stosowanie u dzieéi mg o,patrz puhkiy4.2.

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Lini owoSi
Aml odypina, wal sartan i hydrochl orotiazyd char al

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Po doustnym podaniu produkimpridaHCT zdrowymosobm dor osgym maksymal ne s
aml odypiny, walsartanu i hydr ochl or-8&gbdzimaezhy du w o0 ¢
3godzinachizzodzi nach. SzybkoSi i intensywnoSi wchgan
hydrochlorotiazydu z produktmpridaHCTs N t aki e same jak po podaniu
substanciji.

Amlodypina
WchganFPcanpcedaniu doustnym dawek terapeutycznych

W o0soczu os ilRgpdzimahCaajsktowia a6 bi odost AipnoSi wynosi
Przyj mowani e pokarmu nie ma wpgywu na biodostpr

Dystrybucja:Obj nt o Si dystryU/klgcaaqianiatmy/inalzsiarmlkood{jyopianN wy k a :
okogo 97,5% | eku znajduj Ncego sin w krwiobiegu

Biotransforma@a: Aml odypina jest w znacznym stopniu (okodg
nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie:Eliminacja amlodyping osocza przebiega dwufazowo, zZ o0
el iminacji wynosgpBNdymnok o Zad wdswmMi e stacjona
po stagym po8dmwiani Dzipegieial 7procent wyj Sciowej ar
zostaje wydalone z moczem.
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Walsartan

WechganPangedani u doustnym samego wal samMigame, smMNak
po24godzinach. $rednia bezwzglfidna biodostinpnoSi
wpgyw wal sartanu na organizm (mierzony jako pol e
stnUeni e W oos oockzoug o( & 0 %, gadzno qioa (p oaddano kuo Fa n¥eni e
osoczu jest podobne w grupie pacjent-w po posi gl
AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne os
wal sartan moUe boy pokapnmenh dawicbezy z ar - wn

Dystrybucja:Obj nt o Si dystrybucji walsartanu w stanie s
okogloi f7-w, co wskazuje, Ue walsartan nie przed:«
W znacznym st op @miosocea (MUe%)s,i Ng gz- wniiaeg kz al bumi nami

BiotransformacjaWa | sart an ni e ul ega znacznym przeksztagc
wydal ane w postaci metabolit-w. W osoczu zident"
(mni ej JC WalsdrtGny. Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie.

WydalanieWi ik szoSi wal sartanu jest wydalana z kagem
dawki ), 9g-wnie w postaci nNiezmi eni one|j Po pod.
ok o g lth, aXlirens nerkowy 0,621 / h (okogo 30% klirensu cagkowit

walsartanu wynosi §odzin.

Hydrochlorotiazyd

Wc h§ganWamgeaeni ani e hydrochl orotiazydu pex podani u
ok ofodziRPZwi feknsze @@petdni powi er z gestlmbwe pproporcjnalzey w N

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych.

Wpgyw pokarmu na wchgani ani e hydr mackenier ot i azydu,
kliniczne.Bezwz gl ndna dost npchladidzydipo ppdaoiigdoustaymaosih y d r o
70%.

DystrybuciaPozorna obj nt oé,l"l'gld/yleg.rl-y)bdjrccjdhlwcyrnmtsii azZyd zn
ukgadzie krNUeni a wi NUe%)s,i fng gz- vbniiaeg kza nai | bousnoi cnzaami (.
ulega r-wajeUwkemyt aocytach 3kriol o8&l &wuamoudwaiclNd e

Biotransformacja Hydrochlorotiazyd jest wydalany § - wnpbs&ci niezmienione;.

Wydalanie:Hydrochlorotiazyd jestisunany z osocza jegoo k r e s p wydsiS wa ohéao

15godzi n w k ecl@dnacjielokfotaezpbdawanie hydrochlorotiazydu nie powoduje

zmi an jego wgaSci woSci farmakokinetycznych, a d.
kumul acRohaddl5e% wechgoni At ej zdnacwekw postael Bigzmienioreja | a n e
Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerkowych.
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Szczegdlne grupy pacjentéw N _
Dzi eci [ mgoktyi eU (poni Uej 18
Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej.

Pacjenci wiekp wavieksi 853§y tm iw powy Uej ) 3
Czas do uzyskania maksymal nego stnUenia amlodypl

u pacjent-w w podeszgym wieku. U pacjent- -w w pooc
do zmniejszani akszi@&ni powolda | Naed zkvi AywN (AUC) i \
w fazie eliminacji. Srednie og-lnoustrojowe AUC
podeszgym wieku niU u mgodych pacjent-w, dl ateg

zachwwani e ostroUnoSci

Pole pod krzywN AUC wal sartanu jest nieznacznie
por -wnaniu z pacjentami mgodymi, jednak nie wyk:
znaczenie kliniczne.

Ograni czone da n ew Kireng kydrochldibtiazydwejestwniepzbny u pacjentow w

podeszgym wieku, zar-wno zdrowych jak i choruj Nt
mgody mi ochotni kami

Trzy skgadni ki produktpizezs Hcj ewh i ek pgndpbasapye ht of ar o
podeszgym wieku, dlatego zaleca sin stosowani e .
Zaburzeni a czynnoSci ner ek )
Zaburzenia czynnoSci nerek nie wpgywaj N w spos- |
z oczekiwaniami w przypadkugrd u k t u, kt-rego klirens nerkowy wy
kli rensu osoczowego, nie zauwalUono korelacij.i p ol

walsartanu na organizm.

Pacjenci z Qagodny[ni l ub umiarlfowano)ftmizyznaybmuarizeni
Zazwyczaj stosowanN dawkn poczNtkowN | eku (patr:

W przypadku zabuiSz e @Guoaymwentnio@eni ameir ewart oSci AUC
hydrochlorotiazydu sN zwi Akszone a szybkoSIi wyd:
godnym do umi arkowanego abselwowarm&mioe mec zwn mkSzie nn
wartoSci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent-w z
obserwowano& r ot ne zwi fkszenie wartln3idaHCTAdstC. St osowan
pzeci wwskazane u pacjent-w z cinUkimi zaburzeni
dializie (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

U pacjent-w z niewydolnoSci N wNtroby klirens aml
zwi Rkszeni e400@®%. o Uolp@a@j ent -w z gagodnN do umiar
wNtroby, cagkowity wpgyw wal sartanu na organizm
dwukrotnie wifdnkszy niU u zdrowych ochoZeni k-w (d:
wzgluinda wchodzNcy w sk §a dmppdaHQTyjektproeciwskazamyut an , pr

pacjentéw zaburzenimc zy nno Sc i wNtroby (patrz punkty 4.2 |
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

W szeregu przediii cznych bada@® dotyczNcych bezpieczeEst
zwi er zNt , kt-rym podawano amlodypinn, walsartan,
walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i
hydrochlorotiazydemlItpridaHC T) ni e st wi erdzono toksycznego dz
toksycznego wpgywu na narzNdy docel owe, kt -re m
zastosowanie produkimpridaHCT u ludzi.

Przedkliniczne badanianad Ipez e ¢ z e Es t we m,tygddmi pravpdXoncena szcrurdcty
ktérym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie
skojarzone spowodowago przewidywane zmniejszenie

hemoglobiny, hematokty i retykulocytow)z wi nk sz édie@mi a moczni ka w suro
zwi ikstébiemi a kreatwnihgz@temi awipoyzavs ui kve zsewnri cewi
|l iczby kom-rek przykgnbuszkowych (JG) w nerkach
gruczogonwyeam. s¥Nezystkie te ztygodanionym dkresieywdrowiéniari a c al n e
sN uwaUane za nasilenie dziaga® farmakologiczny

Leczenie skojarzone amlodypinN z walsartanem i
ewentual nego syezzhnegojuh rakoavorqegm zoutvagikna brak dowodow na

wystnpowanie jakichkol wiek interakcj.i pomi ndzy
obrocie. Amlodypinn, walsartan i hydrochl oroti a:
genotoksycznew i karcynogennego, uzyskujNc wynik negat
Amlodypina

Toksyczny wpdgyw na pgodnoSi
Badania wpgywu na rozr-d przeprowadzone u SsSzczul

wydguUenie czasu trwania porodu iosavanui ej szonN p
aml odypiny w dawkkarcohn imeniwveijn kws ziyccehj 05d0 ma k sy mal ne|j
|l udzi, w mg/ kg masy <ciaga.

Zaburzenia pJjgodnoSci

Ni e stwierdzono wpgywu amlodgpkgy dpbdawanej zel da
mg/nf powierzchnic aga, oSmi okrotnie* wifAkszej od maksyma
wynoszMgeéj naOpgodnoSi u sz dnkisamic przet 1dniprzedhc - w pr z e .
parowaniem). W innym badannaszczuach w ktérym samcom podawamezylanamlodypiry w
dawceporéwnywalnej do stosowanej u lugwai mg/kg przez 30dni, stwierdzono zaréwno

zmni ejszenie stinUenia hormonu foizimhiulgtszemo we g o
nasienial i czby dojrzagych spermatyd i kom-rek Sertol

Rak ot w- mutagene8d |,

U szczur - w i myszy otrzymuj Ncych amlodypinin w Kk:é
zapewnii dawkn donlgo W/ @057, 1 prBakd zsit & abrridaz o n o
rakotw-rczego. uNMpjswiyn kdz a Ubawmkkara(tuwn i sez ovd uirk-swe ad wo d
maksymal nej zal ecanej dragwkmig/mMp b wi é udehni wyinaga Ny
zbl i Uona do maksymal nej tol erowanej] dawki dla m

W badaniach mutagennoSci ni e st wilekemdazpoziomie dzi ag a:
gendéw ani chromosomow.

*W oparciu o masn cikgga pacjenta wynoszNcN 50
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Walsartan

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwen:
bezpiecze@&twa stosowanim@mqgddrmirumawiod logkrrn gt rmyrk,syge
potencjalnego dziagania rakotw-rczego, nie ujaw

czgowi eka.

U szczuréwdawkitoksyczne u matki (60g / kg mc . / dobfi)dwi t caKNByei obak

prowadlai gryi ej szego wskaFnika przeUywal noSci , mn i
rozwoju (oddzielnie magUowiny usznej i otw-r w |
Takie dawki u szczurow (60@g / kg mc . / do-kfi pt 8 Ne o hakdyrkabdj 8 o d

zalecanej dawki u ludzwmg/infpc. (w obl i czeni ach mpg/zdygbiit oi doust

pacjenta okgasi e ciaga 60

W przedklinicznych badaniach bezpi emngkegdis)t wa dul
powodowady ob resietparametréw ezerwonych krwinek (erytrocyty, hemoglobina,

hematokryt) i zmi any w hemodynamice nerek (niezi
rozrost kanali k- w ner Kakieyawki uszczuoa £200fdo 60fy/Rg u s a mc -
mc . / d otkm)koenidi 18k r ot ni e wi nksze od maksymal nej z al

wyr aUawefjpcw (w obliczeni ach nmpg/zdyg bift oi dpoaucsjt enrN\t ad ac
ci agkg). 60

Umarmozepr zy st osowani u podobnych didwseaek 6 zmrarmryw gby i
nerkach gdzie zmiany rozwinngy sin w nefropatihn, o]
mocznika i kreatyniny.

W obu gatunkach zaobserwowano r - wni e Wznmroz e rUcest I
wszyst ki e z mioadnoywaznces tfaagrymaskpoodw gi ¢ z ktgrymwydwzgega g ani e m
dguugtor zymuj Nce sifn niedoci 8mwieeW drzgpadkuistosowanigd e, Sz C z
wal sartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wy«
pr zyk g fegone m& airiesienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze&E

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutleneKE171)
Makrogol4000

Talk

6.2 Niezgoho Sci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waUnoSci

2 lata
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6.4 Specj al ne Sr paddzasprzechowywandn o S c i

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
6.5 Rodzajizawat 0 SI opakowani a

Blistry z PVC/PVDC.Jeden blister zawierad 10lub 14 tabletek powlekanych

Wi el koSi : lal 28, B a9 98b 280tabletek powlekanych

Opakowania zbiortcakl etaevk e r s kpiaddeadzelkeo ek asridrjionnzo wyQc h ,
kaUde =z dabletekr a 14

PVC/PVDCb | i st er perforowany podzielny na dawki p O]
zamkni ntym:

Wi el k oSi :56malubasemilEtek powlekanych

Opakowania zbiortcakl etaevk er ap Ndkakgrigiduwyeh, zkiorich z 4
kaUde <z aabletekr a 70

Nie wszystkiewi e | b p § & duvda@ekmus z N znaj dowal si A w obrocie

6.6 SpecjaneSr odki ostroUnoSci dot yc zphdukulecaiceegani a i p
do stosowania

Bezszczegoblnych wymag E

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI E
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBRO°-

EU/1/09570/001-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDGUt ENIA POZWOLENI A

15.10.2009

10. DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZN$CI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczeg-gowa informacja o tegimernetowejEurdpejskiejAgerejst do s
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5mgtabletki powlekane

2. SKGAD JAKOSCI Owy | | LOSCI OwWY

KaUda tabl et k a 1Qmyanlogypiayfvapostac anilodypjebezylanu) 160mg
walsartanwraz 12,5mg hydrochlorotiazydu

Pegny wykaz substancij. pomocniczych, patrz punk:i

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

JasnoU- gte, owalne, dwuwypukge t apoljednejlstioniecd Sci it
A V D lp@drugiej stronie tabletki

4. SZCZEGE GOWE DANRBEKL I

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie samoi stnegw dardas Hydke nprayccjtheﬁrtctri-iém,z’ emo e Kk

odpowiednio kontrolowane podczas leczeniafkar zonego aml odypi nN, wal sa
hydrochl orotiazydem (HCT), jako |l eczenie zastnp
trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje
czynne, a drugincpdzegtyadN. subs

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka produkimpridaHCT tolt abl et ka na dobn, przyj mowana
Przed rozpoczhci empridad@Eennal pbypdkiantemol owal st ai
pomocN udawekbnpobzczeg-lnych substancj.i czynnycl
produktulmpridaHCT nal eUy okreSl il na podstawie dawek p
przyj mowanych przed zmianN | eczeni a.

Maksymalna zalecana dawka produktypridaHCT wynosi10 mg/320mg/25mg.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnoSci ner ek
Ni e ma koniecznoSci dostosowywani a dawki poczNt |
umi arkowanych zaburzeni ami czynnoSci nerek (pat.

hydrochlorotazydu, stosowanie prepardtopridaHCT jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wystnpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacj.
(szybkoSlI przesNczan i ral/mk/g7rBmu(sarzkpunkneds, .4 i(G@F R) <30

27



Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Ze wzgl ndu na -wadsgran stosokwanip preparéngritaHCT jest

przeci wwskazane u pacjent- -w z uﬁpatnzphhktém;)u zabur zen
pacjent-w z Jagodrmzyamiurdzoe nu nainar kcozwannnyocShc i wNt r oby
cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosn@0 wal sart anu, dl atego ni e

produktulmpridaHCT w tej grupie pacjentopatrz punkty 4.3, 4.4 i1 5.2).

Ni ewydol noSi ser cemnaisercahor oba ni edokr wi

DoSwi adczenie dot ychﬂslr[deC“s? Bzozegmlwavmmaksyrrmlneq)cthwcbuJu
pacjent-w z niewydolnoSci N serca i chorobN nied
ostroUnoSi u pacjent -w miridokydw lemn$c ishe rxer sa ciz

mak sy mal nN d ampridaH CpTr owdy unko tsng/32@nidy/251mg.

Pacjenci w podeszigytm iwi pawy Qevj Wi eku 65
U pacjent-w w podeszgym wieku zal ecana naest ost |

tAntniczego krwi, szczeg-Ilnie podmnmdasiCTst osowani a
wynosz Mg3a®2pmg25ing ze wzglindu na ograniczonN il oSi
pacjentéw.

Dzieci i mgodzieU

Stosowanie produktu leczniczetpopridaHCTudz i eci i mgodzi eUy (pacjenci
18l at) nie jest wgaSciwe w leczeniu samoistnego

Sposéb podawania ) 3
ProduktimpridaH C T mo Un a przyj mowal niezal eUni e od posi ¢
cadjgoSci, popiajmejjNpowaeNw citNgju ssnia, najlepiej

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwr aUl i woSi na substancje czynne, i nne poch
di hydropirydyny |l ub na kt-rNkol wiek substanc,]

- Drugi i trzeci trymestr c¢ci NUy (patrz punkty 4

- Zabu zenia czynnoSci wNtroby, marskoSi U:-gci owa

- CinUkie zaburzeni a wmlimina,A3m% bezmonzeomzepacjefcGFR <30
dializowani.

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia.
44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci dof

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

Znaczne niedoci Snieni e, w tym niedoci Snienie or:
|l eczonych maksy manmprdiHCT & 0nkgR20 mg26 rdghvk porawnaniu do 1,8%

pacjentéw leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (8@Q5 mg), 0,4% pacjentow

| eczonych aml ody pmg20mg), oraza0l2% aacjentow leczonyci 0

hydrochl or ot i azy ohglémg)w kanmblasadyghpbadariach(kihisznych z
udziagem pacjent-w z umiarkowanym do cifiUkiego

U pacjent-w z niedoborem sodu i (l'ub) odwodni on)
moczopndnych, po rozpom:)rzjaHCTumbeJezwySaNp'rbdul@jawn
niedocié)duktlmmidadﬂ.CT moUna stosowal jedynie po wyr -
wystfipuj Ncego niedoboru sodu i (lub) niedoboru |
JeSli wystNpi znaczne ni edoc ilfpridaldQTjpacjertamil Nezlayn e  z
ugoUyi w pozycji |1 eUNcej na plecach i, w razie
Leczenie moUna kontynuowal. po ustabilizowaniu ci
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Zmi any w stiUeniu elektrolit-w w surowicy kr wi
Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Wkontrolovanym badani u kI i ni clmpridaRCTzu wiell gacjendywm pr odukt u
walsartan w dawce 320 i hydrochlorotiazyd wdawce 28g w pr zy bl i Oeni u r - wno
przeci wstawne dziaganie na stnUenie polubasu w sul
drugie dziaganie moUe byi dominuj Nce. Okresowo
krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburze@ r - wi

Okresowe oznaczenia stinUenia el ektr olwietniclw w sur
odstnpach czasu w celu wykrycia potencjalnych z.
pacjent-w z innymi czynni kami ryzyka, takimi ja
produktami leczniczymi lub zaburzenia rownowagi elektrolitowywiadzie.

Walsartan

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementow potasu, lekow
moczophdnych oszczhndzaj Ncych potas, substytut - -w
mogN powodowal zwi Akszgmiaeistpin JeniNal pdtyaswaplewap :

kontrolowanie stnUenia potasu.

Hydrochlorotiazyd

Leczenie produktermpridaHCT moUna rozpocz NI dopiero po wyr - v
jakiejkol wiek wystnpuj Ncej r-wnoczeSmoa@eNhipomag!
doprowadzil do wystNpienia hipokaliemi.i l ub nas|
Ti azydowe | eki moczophndne nal eUy stosowal ostrol
zwi hkszona utrata potasu, n aN ps alyik glawb wp rpzr ezdympeardK
(kardi ogennym) upoSledzeniem czynnoSci nerek. J¢
rozwinie sifA hipokaliemia, ImpraldHETDdo czasupzgskawia I st os

stabilnej rownowagi potasowe;.

Tiazydowe lekmoczopfidne mogN doprowadzil do wystNpieni
hi pochl oremicznej l ub nasiliil wczeSniej wy st npuj
kt-rej towarzyszygy objawy neurologiczneae (nudno:
hydrochlorotiazydu moUna rozpoczNI dopiero po w)
JeSlI i podczas stosowania hydrochl orotiazydu r oz\
przerwal |jego stosowanie dokwtzasu normalizacji

Wszystkich pacjent-w otrzymuj Ncych t
I

zydowe | el
celem wykrycia zaburze@ r - wnowagi e ro

i a
ekt l it owe ]

Zaburzenia cz
Ti azydowe | ek
chorobN nerek

ynnoSci nerek )
i moczopBKdMNei mmgN @rzoy epniesualpawj e
. W pr z ynpadd HCT u gatjent®vw azaburzeaianp r o d u k t u

czynnoSci nerek, zaleca sifn okresowe monitorowal
potasu), kreatyniny i kwasuanzowego. Stosowanie produktupridaHCT jest przeciwwskazane u
pacjent-w z cinUkimi zaburzeniami czynnoSci ner
4.3).

Nie ma koniecznoSci d o s tinoppeda@ i @ plaovik ® wiado w a C

Zp
umi arkowanych zabur zeni ammin/lIcg7anf)nno Sc i nerek (G

ZwnUenie tfAtnicy nerkowej

Brak dostnpnych danych dlmprigladi@'ﬂﬂjqaajcjerj’uéwztosowania p |
jednostronnym | ub obustronnym 2z wnitygedyneanynejit ni cy
nerki.
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Przeszczepienie nerki A )
Do chwild/i obecnej brak doSwiadczenia mmgridNzanego
HCT u pacjentéw po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Walsartanjesty § - wni e wydal any w post aci amlodymnadstavni one | .
znacznym stopniu metabolizowana w wNtrobie. U peé
zaburzeniem czynnoSci wNt roby bez cholestazy, m:

80mg , dl at e glmprila¢dCT nje jest ddpokiedni dla tej grupy pacjentow (patrz punkty
4.2,4.315.2).

Ni ewydolnoSi serca i choroba niedokrwienna ser cC:
W wyni ku zahamo w-angiotensynaklJdacdsut erreonni,namoUna oczeki wa
nerek u os-b podatnych. U pacjent -w z cinUkN nie
zal eUel od akt y-angiotésynaldostepra ldcaenie iahibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE) i antagonNzsameni z r @estpii o wa ming
skNpomoczu i (lub) postinpuj Ncej azotemii oraz (|
Podobne wyniki zgdaszano odnoSnie wal sartanu.

W dgugoterminowym badaniu #2dntzr aimb waliyymniN poa@av.

pacien om z ni ewydol noSci N serca st bNewYorlkaHeartl | i IV w
Association Classification o et i ol ogii innej ni U niedokrwi enne
zwi Nzane z czhistszymi doniesieniamic ow clzmzsfiloBcp
wystfhipowania pogorszenia niewydolnoSci serca w g

U pacjent-w z niewymnioé ch@ISc vitead meXloys eziaccahtoovrad b d st r
szczegolnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki prodimgiida HCT,

10mg320mg25mg, ze wzgl idu na ograniczonN il oSi dany
populacjach pacjentéw.

ZwnUenie zast awki aorty i zast awki dwudzielnej,
odpgywu z | ewej komory

Podobnie jakwpgpadku innych |l ek-w rozszerzaj Ncych nac:
szczeg-lna ostroUnoSi u pacjent-w ze stenozN ao
ze zwihUeniem drogi odpgywu z | ewe]j komory.

Ci NOa

Ni e nal eUy r oz p oonigtamireckptota angiatensyiyiél paanctjaegntZe k w ci NI
wythklem kontyenucmwéSnua |l eczeni a antagonlstN ref
pl anuj Ncych ci NOA nal eUy zastosowal inne | eki p
bezpe c ze EGst wa stosowania w ci NOy. Po stwierdzeniu
angiotensyny Il naleUy natychmiast przerwal i w
punkty 4.3 i 4.6).

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci z pierwotnym hipdrad o st er oni zmem ni e powi nni byl 1 ecze

wal sart anem, p o n iaenwgai (b tiecnhs yinkag and er g reisrta akt ywny .
stosowania produktimpridaHCT w tej populacji pacjentéw.

Tocze®& rumieniowaty ukgadowy
Zggaszano przypadki nasilenia | ub uaktywnienia u
tiazydowych | ek-w moczopndnych, w tym hydrochl or
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Inne zaburzenia metaboliczne

Tiazydowe | eki moczopindne, w tym glykdzya@azhl|l or ot i a:
zwi nkszal stnUenie cholesterolu, trigliceryd-w
mogN wymagal dostosowani a dawki insuliny | ub dot

Ze wzglidu na zawartoSl hydinpridaHCOjesbt i azydu, st o
przeci wwskazane w przypadku wystnpowania obj awov
zwi fkszal sthinUenie kwasu moczowego W surowicy kr
moczowego, oraz powodowal -wonbelaprbwhdhbi pedor wie
moczanowej u podatnych pacjentow.

Tiazydy zmniejszaj N wydal anie wapnia z moczem o
zwi ikszenie stinUenia wapnia w surowicy kr wi pr z\
wamia. ProdukimpridaHC T j est przeci wwskazany do stosowani
moUna go stosowal jedynie po wyr-wnaniu wystApuj

stosowania produktimpridaHC T wy st Np i hi per kal zzedemPodczas n a | e Uy pr
stosowania tiazyd-w naleUy okresowo monitorowal

hi perkalcemia moUe byl oznakN ukrytej nadczynno
sprawdzaj Ncych czynnoSi paneyidzadw zyc nal eUy prze
NadwraUli woSi na Swiatgo

Po zastosowaniu tiazydowych | ek-w moczopndnych :
(patrz punkt 4.8). JelBpridaHECdd wyas Npéczeanka| ar ocud
Swi at o, zalamca d$iectzemia. JeSli konieczne jest
moczophndnym, zaleca sifn ochronin naraUonej powi el
sgonecznych | ub przed sztucznym promieniowani em

Jaskra ostra ,zamykachego sifn kNt a
Hydrochlorotiazyd b rAidNcy sul fonami dem, kojarzono z reakc

przemijaj NcN miopin oraz jaskri ostrN zamykaj Nc
zmni ejszenie ostroSc widzenia |l ub b-| oka. Obj
tygodni a po rozpoczﬁC|u |l eczeni a. Ni el eczona | as
trwagej] utraty wzroku

Gg-wnym sposobem | eczenia jest przerwanie stoso\
jest moUl iwe. Jeddhkowed Smo zmd tea jwee wniNeé wyrg- wnane na
| eczenie |l ub interwencjifi chirurgicznN. Do czynn
zamykaj Ncego sifin kNta moUe naleUei alergia na s
Ogodlne

Nal ebhowal ostroUnoSi u pacjent-w, kt-rzy juU w
na innych antagonist -w receptora angiotensyny |1
hydrochlorotiazyd jest bardzi e]j prawdopodobne u

Pecjenci w po@eiskn 63 ant wi e bowy Uej )

U pacjent-w w podeszgym wieku zalecana jest ost |
tntniczego krwi, szczeg-Ilnie podnzmida$diClst osowani a
wy nosz Mg3®pmg25ong ze wzglindu na ograniczonN il oSi

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

Ni e przeprowadzono oficjalnych bada® dotycz
produktulmpridaH C T . Z tego wzglndu, w punkcie tym p
i nterakcji z i nnymi produkt ami |l eczniczymi,
osobna.

| stotne jest jednak, adrpsdaMCTimNUe poas iulwaign, U
przeciwnadci Snieniowe dziaganie innych | ek:-

Nie zaleca sinh jednoczesnego stosowani a

Poszczegllny Znane interakcje z  Wynik interakcji z innymi produkta mi leczniczymi
skadninastfpuj N

produktu Srodkami
Imprida
HCT
Walsartan i Lit Odnot owano odwracal ne zwi
hydrochlore surowicy i jego toksyczni
tiazyd stosowania inhibitorow ACIBraz tiazydow, takich jak
hydrochlorotiazydP o mi mo br aku do Sy
o d mie fednoczesnego stosowania walsartanu i litu,
skojarzenie to nie jest
takiego | eczenia skojarz
monitorowanie stfAUenia |
Walsartan Leki moczJeUel i konieczne jest za
oszczndzawpgywaj Ncego na stnUenie
potas, suplementy wal sart anem, zaliecat sUani
potasu, substytuty osoczu
sol i Zawi
potas i inne

substancje, ktére
mogN zwi n
stnUeni e

Amlodypina  Grejpfrutlubsok Ni e zal eca sin przyj mowa
grejpfrutowy |l ub sokiem grejpfrutowym,

moUe zwinkszyl sifn biodo

byl nasil|l omei daij Nganice Sn
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OstroUnoSi konieczna podczas jednoczesnego

Poszczegllny Znane interakcje z

skgadninastinpuj Ncy

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami
Imprida HCT
Amlodypina  Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub
(np. ketokonazol, umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory
itrakonazol, rytonawir) proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie je
erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub
diltiazem)owadUe nmawonde
ekspozycji na amlodypin
zmi an w farmakokinetyce
u pacjent-w w podeszgym
monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie
dawki.
Induktory CYP3A4leki Br ak dostnpnych danych
przeciwdrgawkowe [np. i ndukt or -w CYP3A4 na anm
karbamazepina, stosowanie indktorow CYP3A4 (np. ryfampicyna,
fenobarbital, fenytoina, zi el e dzi urawca) moUe p
fosfenytoina, prymidon], st i Ueni a aml odypiny w o
ryfampicyna, ostroUnoSi stosuj Nc aml
Hypericum perforatum induktorami CYP3A4.
[ziele dziurawca
Zwyczajnego])
Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek
amlodypny 10mg z sy mwansgt gptoywoN
zwi nkszenie ekspozycj i
por - wnaniu z symwastaty
U pacjent -w przyjmuj Ncy
zmniejszenie dawki symwastatyny do@@ na
Dantrolen (wlew) U zwierzNt po podaniu w
dantrol enu obser wowano
mi gotanie kom-r i zapas$s
hi perkaliemi N. Ze wzglin
zaleca sifn unikanie jed
antagoni st -iowedotakich gu wap
aml odypina, u pacjent - - w
zdoSli wN oraz podczas. |
Walsartan i Niesteroidowe leki Ni esteroi dowe | eki prze
hydrochlore  przeciwzapalne (NLPZ) d zi agani e przeci wnadci S
tiazyd w tym selektywne antagonistow angiotensyny Il, jak i

inhibitory hydrochlorotiazydu, jeS$
cyklooksygenazg jednoczesSni e zesr stosavdrteo ,

(inhibitory COX-2), produktulmpridaHC T i NLPZ moUe
kwas acetylosalicylowy POgor szenia czynnosSci n
(>3g/ dobn) iPoOotasu w surowicy. DI at
nieselektywyne NLPZ € zZynnoSci nerek na pocz

odpowiednie nawodnienie pacjenta.
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Walsatan

Il nhi bitory
wychwytuj Nc
(ryfampicyna,
cyklosporyna) lub
biagek wypi
(rytonawir)

Wy ni ki b a diavitioaa konedtkachl N

wNtroby ludzkiej wskazu
substratem wNtrobowego

i wNtrolBSow&ago wypgdywu MR
stosowanie inhibitor- -w
(ryfampicyny, cykl ospor
(rytonawir) moUe zwinks
organizm.

Hydrochlore
tiazyd

Alkohol, barbiturany i

Stosowanie tiazydowec h | ek - w moc zc

leki narkotyczne r-wnoczeSnie z substanc
dziaganie obni Uaj Nce ci
zmniejszenie aktywnoSci
oSrodkowego ukgdadu nerw
bezpoSrednie rozszekzen
ni edoci Snieni e ortostat

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochl
ryzyko wyst Npienia dzi a
amantadyny.

Leki Dost ipnoSl biologiczna

przeciwcholinergiczne i
inne produkty lecznicze
kt -re mogN

mot orykn pr

moczophndnych moUe sin z
lekéw przeciwcholinergicznych (np. atropina,
biperyden), najprawdopodobniej w wyniku
spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i

pokarmowego op- Tnienia Opr UIT[DOkEHI’TDW@.
Odwrotnie, moUna oczeki
prokinetyczne, takie | a
dostfApnoSi biologicznN
tiazydow.

Srodki o d:Tiazydy mogN zmienial to

przeciwcukrzycooym z aj SI koni ecznoSi dosto

(np. insulina i doustne
leki
przeciwcukrzycowg

l eczniczych o dziaganiu

- Metformina Nal eOy zachowal ostroUn
wzglAdu na ryzyko kwasi
przezewenuaInN czynnoSci ow!
zwi NzanN ze stosowaniem

Leki beta Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow

adrenolityczne i moczopndnych, w tym hyd

diazoksyd betaadr enol i t ycznymi mo Ue
hi perglikemii. Tiazydow
hydrochl orotiazyd, mo g N
Cyklosporyna Jednoczesne |l eczenie cy

ryzyko hiperurykemi. [

Leki cytotoksyczne

Tiazydy, w tym hydrochlorét a z y d , mo g N
wydalanie lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamic
[ met otreksatu) przez n
supresyjne na szpik kostny

Glikozydy naparstnicy

MoUe wystNpil hi pokali e
wywogana przezodizamiydmer
dziaganie niepoUNdane s
serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparstnicy.
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Jodowe Sroc
kontrastujth

t-w z odwodni en
nymi i stnieje z
ostrejn e w ol noSci nerek,
duUych awek produkt - w
podaniem tych | ek-w pa
nawodni i

U pacjen
moczophnd

yd
d

(@]

tywice jonc

Kol estyramina | ub kol es
tiazydowych | ek-w moczo
hydrochlorotiazydu, cze
ni epegne dziaganie tera
moczopndnych. Jednak ro
dawkowania hydrochl orot
podanie hydrochlorotiazydu przynajmniegddziny

potencjalnie zminimal.

Produkty lecznicze
wpgdgywaj Nce
potasu w surowicy Krwi

przedlub46godz i n po podaniu U
z
[

Dzi aganie hydrochl oroti
potasu w surowicy Kkr wi
podawandekimoz opndne zwi nksz
potasu z moczem, kortykosteroidy, leki
przeczyszczaj Nce, hor mo
(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina C
pochodne kwasu salicylowego lub leki

przeciwarytmiczne. W pr
podawara wymienionych produktow leczniczych
razem z amlodypinN, wal

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu,
zal eca sifn monitorowani

Produkty lecznicze
wpgywaj Nce
sodu w surowicy krwi

Dziagani eopeénwcimopal eg
zmniejszaniu stnlUenia s
r-wnoczeSnie podawane p
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne,

przeci wpadaczkowe itp.
podawania tych produkt -
zachwal ostroUnoSi
Produkty lecznicze, Ze wzglndu na ryzyko wy
kt - re mogN naleUy zachowal ostroUn

torsade de pointes

w skojarzeniu z produkt
wy wo tpradde de pointeszczegdlnie z lekami
przeciwarytmicznymi klasy la i lll oraz z niektorymi
lekami przeciwpsychotycznymi.

Leki stosowane w

Hydrochlorotiazyd moUe

leczeniu dny moczowegowsuromic i z t ego pow
moczanowej wyst Npil koniecznoSi do
(probenecyd, |l eczniczych nasilaj Ncyc
sulfinpirazon i z moczem. Konieczne moU
allopurynol) dawki probenecydu lub sulfinpirazonu.
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczpndnych, w tym hydr ot
zwi nkszal czninstoSI wyst
nadwraUl i woSci na allop
Metylodopa Zggaszano pojedyncze pr
hemolitycznej wystnpuj N

skojarzonego met takydeto p N
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Ni edepol aryTiazydowe | eki moczopnd
S

zwi otczaj Nchydrochlorotiazyd, nasi
szkieletowenp. kurary.

tubokuraryna)

Inne leki Ti azydowe | eki moczopnd
przeciwnadchi potensyjne innych | ek

(np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta
adrenolitycznych, l ek - w
l ek-w blokuj Ncych kanag
konwertazy angiotensyny
receptory angiotensymbie z po Sr edni c h
reniny).

Aminy presyjnénp.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorotiazyd moUe
presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie klinicz
tego dziagania jest wNt
wykluczena ich stosowania.

Witamina D i sole
wapnia

Podawanie tiazydowych |
hydrochl orotiazydu, z w
moUe nasilil zwinkszeni
Rownoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophndnpyrchwarmbdiel do w:
hiperkalcemii u pacjentow z czynnikami
predysponuj Ncymi do | ej
nadczynnoSci N przytarcz
nowot worowym | ub stanam
poprzez zwinkszenie zwr
kanalikach nerkowych.

Brak interakcji

Poszczegllny  Znane interakcje z
skgadnilnastfpuj N

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami

Imprida HCT

Walsartan Inne W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnyck
(cymetydyna, klinicznie interakcji z
warfaryna, cymetydynN, warfarynN, f
furosemid, atenololem, indometacynN
digoksyna, atenolol, amlodypil\, gl i benk| ami de m.
indometacwya,
hydrochlorotiazyd, Ni ekt - re z tych substanc
amlodypina, interakcje z hydrochl oroc
glibenklamid) produktulmpridaHCT (patrz i nter:

hydrochlorotiazydem).
Amlodypina Inne W badaniach kliniczmych

aml odypina nie wpgywaga
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfary
lub cyklosporyny
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46 Wpgyw na @igNdmoiSil,aktacjn

Ci NUa
Amlodypina
Ni e ustalono bezpiecze@E&stwa stosowaindraz matrdoohdy pi I
wykazagy szkodliwy wpgyw na reprodukcjn po zast
Stosowanie amlodypiny w ci NUOy zaleca sin tyl ko
oraz gdy choroba jest zwi Nzpayoaduz wifdnkszym ryzyk,i
Walsartan

Ni e zaleca sin stosowani a dgAlIRAS)gv@irrWwsZymtrymnestra2¢c e pt or
ci N Uy (patr z p uAlRAS jesdprzdciwwskadaneowsdougira intrzeeim trymestrze
ci NUy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemibogi czne dotyczNce ryzyka dziagani,a~terat
i nhi bitory ACE w pierwszym trymestrze ci NUy ni e

ni ewi el ki ego zwi nkszenia ryzyka. Mi mo Ue ni e ma
epidemiologiz ny ¢ h dotycchych ryzyka zwi Nzanego z ant e
grupN |l ek-w mogN wi Nzal sin podobne zagroUeni a.
receptora angiotensyny |1 nie jneaslte Chyi ezzabsitdonsao,wau
l eki przeciwnadci Snieni owe, kt-re majN ustalony
stwierdzeniu ci NOy | eczenie antagoni st ami recep
razie potrzeby rozpoczNi inne leczenie.

Wi adomo, Ue naraUenie na dziagani
trymestrze ci NOy powoduj e d2|a§1an
op:- ¥fnienie kostnienia czaszkiedori
hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3).

e antagoni st - w
e toksyczne n
Sowemoekantmi e

Jel?gli do naraUenia na dziaganie antagonist- -w r
ci NUy, zaleca sin badanie ultrasonograficzne ne
Noworodki, ktorych matki przyjmow gy | e k i z grupy antagoni st -w 1 ec(
Sci Sl e obserwowal za wzgliadu na moUliwoSi wyst Ny
i4.4).

Hydrochlorotiazyd
DoSwi adczenie ze stosowaniem dezozhlwrptbawydyr

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczaj Nc
Hydrochl orotiazyd przenika przez go Uy§k Na po
hydrochl orotiazydu moUna st wirerec im trlyenejsegaestm
ni ekorzystni e Wp(jy-@vaUysnkEoribuaznmq»@.d wwodowal
pgodu i noworodka, jak U-gtaczka, Zzaburzenia r -

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Brakdb Swi adczeni a odnoSmpridaHLCtTo suo vkaorbii ae tp rwo deui kNtCQuy . N

dostfipnych danych dotyczNcych poszczeg-lnych sk

ImpridaHCT w czasi e pierwszego tryme sdiegaitrzeciegpUy, a |
n

trymestru ci NOy jest przeci wwskazane (patrz punl
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Kar mi enie piersiN

Brak informacij.i dotyczNcych stosowania wal sart al
Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewidikici | o Sci ach. Tiazydy s
duUych dawkach powoduj Nc znacznN diurezin mogN h.
produktulmpridaHCT w czasi e karmienia pier smpNdaHOWN pr zypa
w czasie karmi enwal pj aksh8j md ey ess tha wkoid.awani e

preparat-w, o ustalonym profilu bezpiecze@stwa :
noworodka | ub wczeSniaka.
PdgodnoSi

Brak bada@® klinicznych dotyczNtuinprilaHEG odno Sc i po

Walsartan

Wal sartan nie wpdgywad niekorzystnie na sprawnoSi
podaniu doustnym dawek do260g / kg mc . / dobhn. -kDawka St a makayomnail né
zalecanej u ludzi, podanej w mg/pt. (obliczen a zak adaj N thgudbhR dawphidj
o masi ekgci aga 60

Amlodypina

U niekt-rych pacjent-w |l eczonych antagoni st ami |
zmi any biochemiczne w gg-wkach pl emniikagmaniDane |
aml odypiny na pgodnoSi sN niewystarczaj Nce. W |
wyst Npienie dziaga® niepoUNdanych zwi Nzanych z
47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd:-w i obs g

Nie przeprowadzono bada@® nad

wp m produktu na
mechanicznych i obsgugi wani a u

c

u

ywe
zNdze & mechanicz
nych nal eUy wzi NI
en

ob§§]ugi wani a uerdzeGE mechanl
i a.

-

g
r
z
wysNpi eni a zawrot -w ggowy i 0]

48 Dziagania niepoUNdane

Profil bezpiecze EsimpicaHET ogowadsbtawrodykpaoani Uej [
podstawi e bada@® kIl i ni c zlmpridahCTz znanage prafilslo wani em pr o (
bezpieczeEGtawposzogewan nych skgdgadni k- w: aml odyp
hydrochlorotiazydu.

I nformacje dolnyidaHHSTc e produkt u

Bezpiecze@®stwo dmpidaHCWaoeai anodskosiuj Nc maksymalr
10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym kréto t r wa § y m  ¢ygodniy badaia y m 8
klinicznym2#lpadgeatjem, 2spoSr-d kt-rych 582 otrz

z amlodypinN i hydrochl orotiazydem. Dziagania n
tylko w nielicznychprzpad kach wymagagdgy przerwania terapii. \
kontrolnN poddawanN aktywnemu | eczeni u, naj czns:!
ImpridaHCT by gy zawroty ggowy i niedoci Snienie (0,7
W t r wa jtygady kont®lowanymdd ani u Kkl inicznym, w kt-rym stc
trzema | ekami nie zaobserwowano znaczNcych, now)
W por-wnaniu z dziagani ami ni epoUNdany mi Znanymi
lekami.

Zmi any zaobserwowane w wyni kac htygodnikeni@lowaaymor at or vy
badaniu kIl inicznymridaHQychydy pfagauknar i zgodne :
farmakol ogicznym | ek-w stosowanych vekomaamynt er api i
trzema | ekami osgabi ga hipokaliemiczne dziagani
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Nastfipuj Nce

Me d DRA

oraz

dziagani a

ni epoUNdane, wyn
konwencj N MedDRA d olinyidaldTc N

wy mi eni one
cznstoSc

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

Bardzo czfisto: O1/10; <czfist o000dd%x1/100@adkb:o <1/ 10;
O 1 / ab®do <1/1000; bardzo rzadko: <1/1@00, nieznana (&zst 0 SI ni e moUe byl
podstawie dostnAnpnych danych) .
Klasyfikacja Dziagania nig¢ Cznst
ukgad:- w Imprida Amlody- Walsartan | Hydrochlo-
narzNd: w HCT pina rotiazyd
MedDRA
Zaburzenia krwi | Agranulocytoza, - - - Bardzo
[ uk gadyzahamoware c zynn rzadko
c h g onne g szpiku kostnego
Zmni ej szeni e -- -- Nieznana --
hemogl obi ny
hematokrytu
Ni edokr wi sto - -- - Bardzo
hemolityczna rzadko
Leukopenia -- Bardzo -- Bardzo
rzadko rzadko
Neutropenia - -- Nieznara -
Magopgyt kowo -- Bardzo Nieznana Rzadko
wystfiApuj Nca rzadko
pl ami ¢c N
Ni edokr wi sto - - - Nieznana
Zaburzenia NadwraUOl i woS$S - Bardzo Nieznana Bardzo
ukgadu rzadko rzadko
immunologiczne
go
Zaburzenia Brak gaknien Niezbyt - - -
metabolizmu i cznst
o d Uignia Hiperkaliemia Niezbyt -- -- Rzadko
cznst
Hiperglikemia -- Bardzo -- Rzadko
rzadko
Hiperlipidemia Niezbyt -- - -
cznst
Hiperurykemia Niezbyt -- - Cznst
cznst
Zasadowica - -- - Bardzo
hipochloremiczna rzadko
Hipokaliemia Cznst -- -- Bardzo
cznst
Hipomagnhezemia - -- - Cznst
Hiponatremia Niezbyt - - Cznst
cznst
Pogorszenie cukrzycowej - -- - Rzadko
réGwnowagi metabolicznej
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Zaburzenia Depresja - -- - Rzadko
psychiczne Bezsenn8| / zabur ] Niezbyt Niezbyt - Rzadko
czns cznst
Zmiany nastroju -- Niezbyt --
cznst
Zaburzenia Zaburzona koordynacja Niezbyt -- - -
ukgadu ruchéw czns
nerwowego Zawroty ggow Cznis Cznst -- Rzadko
Zawr oty ggow]| Niezbyt - - -
zmi amzNy cpj i ci| czns
zawroty ggow
wysi gki em
Zaburzenia smaku Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Zesp-Qg pozap -- Nieznana -- --
B- | ggowy Czns Cznst - Rzadko
WzmoUone nap -- Bardzo - --
rzadko
Letarg Niezbyt -- - -
czns
Parestezje Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Neuropatia obwodowa, Niezbyt Bardzo - -
neuropatia czns rzadko
SennoSI Niezbyt Czist - -
czns
Omdlenia Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Dr Ueni e -- Niezbyt -- --
cznst
Zaburzeniaoka |Jaskra ostra - - - Nieznana
sifn kNt a
Zaburzenia widzenia Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Zaburzenia uchal Szum uszny -- Niezbyt -- --
i bgndni cznst
Zawr oty ggow] Niezbyt - Niezbyt -
czns cznst
Zaburzeniasercg Kogat ani e se -- Cznst -- --
Tachykardia Niezbyt -- - -
czns
Arytmie (w tym -- Bardzo -- Rzadko
bradykardi a, rzadko
komorowy i migotanie
przedsionkow)
Zawagd mi nSni - Bardzo -- -
rzadko
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Zaburzenia Nagge zaczer - Cznst - -
naczyniowe twarzy
Ni edoci Sni en Cznfnst Niezbyt -- -
cznst
Ni edoci Sni en| Niezbyt -- -- Cznst
ortostatyczne cCznst
Zapal eni e Uy| Niezbyt - - -
Oyl na cCznst
Zapal eni e na -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Zaburzenia Kaszel Niezbyt Bardzo Niezbyt -
ukgadu cznst rzadko cznst
oddechowego, |DusznoSi Niezbyt Niezbyt - --
klatki piersiowej cznst cznst
[ Sr-dpilZesp-§ zabur -- -- -- Bardzo
oddechowych, rzadko
zapalenie pg
Zapalenie bg - Niezbyt - -
nosa cznst
PodraUni eni e| Niezbyt -- -- --
cznst
Zaburzenia Uczucie dyskomfortu w Niezbyt Cznst Niezbyt Rzadko
Uo g Nd k a | jamie brzusznej, b6l w cznst cznst
nadbrzuszu
Nieprzyjemny zapach ast Niezbyt -- -- --
cznst
Zmi ana ryt mu - Niezbyt - -
cznst
Zaparcie - -- - Rzadko
Zmniejszony apetyt - -- - Cznst
Biegunka Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
SuchoSlI bgon| Niezbyt Niezbyt - -
jamy ustnej cznst c =
Ni estrawnoSI Cz st Niezbyt - -
cznst
Ni eUyt bgony -- Bardzo -- --
OogNdka rzadko
Rozrost dzi N -- Bardzo -- --
rzadko
NudnoSci Niezbyt Cznst -- Cznst
cznst
Zapalenie trzustki - Bardzo - Bardzo
rzadko rzadko
Wymioty Niezbyt Niezbyt -- Cznst
cznst cznst
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Zaburzenia Zwi nkszeni e - Bardzo Nieznana -
wNt roby |enzym-w wNtr rzadko
U-Jciowyzwinkszeni e
bilirubiny w surowicy krwi
Zapal eni e wN - Bardzo -- -
rzadko
Cholestaza -- Bardzo -- Rzadko
wewnNtrzwNtr rzadko
UO-gtaczka
Zaburzeniaskory Gy si eni e - Niezbyt -
i tkanki cznst
podskoérnej Obrznk naczy -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Skarne reakcje tocznio -- -- -- Bardzo
podobne, uaktywnienie rzadko
skornej postaci tocznia
rumieriowatego
Rumi e wi el o - Bardzo - Nieznana
rzadko
Wykwit -- Niezbyt -- --
cznst
Nadmi erne po Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Reakcje nadw -- -- -- Rzadko
Swi at go*
$wi Nd Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
Plamica - Niezbyt - Rzadko
cznst
Wysypka - Niezbyt Nieznana Cznst
cznst
Odbarwienie skory - Niezbyt - -
cznst
Pokrzywka i inne formy - Bardzo - Cznst
wysypki rzadko
Martwicze za - -- - Bardzo
kr wi on adksyozmah rzadko
martwica naskoérka
Zaburzenia Bo6l stawow -- Niezbyt -- --
mi ASni ow cznst
szkieletowe i Bol plecow Niezbyt Niezbyt - -
t kanki d cznst cznst
Obrznk staw- Niezbyt -- -- --
cznst
Skurcz minfnSn Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Osgabi eni e m| Niezbyt - - -
cznst
B | mi A Sni ow| Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
B- | koEczyn Niezbyt -- -- --
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Zaburzenianeret Zwi nkszeni e Niezhyt -- Nieznana -
i drog kreatyniny w surowicy Krwi cznst
moczowych Zaburzenia mikcji Niezbyt
cznst
Oddawanie moczu w nocy - Niezbyt - -
cznst
Cznstomocz Cz nstl Niezbyt
cznst
Zaburzenia c -- - - Nieznana
Ostra niewyd Niezbyt - - Nieznana
cznst
Ni ewydol noSi - - Nieznana Rzadko
zaburzenie c
Zaburzenia Impotencja Niezbyt Niezbyt -- Cznst
ukgadu cznst cznst
rozrodczego i Ginekomastia Niezbyt - -
piersi cznst
Zaburzenia Abazja, zaburenia chodu Niezbyt -- -- --
ogolne i stany w cznst
miejscu podania| Os abi eni e Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Niepok-j, z4g Niezbyt Niezbyt -- -
cznst cznst
Zmiczeni e Cznstf Cznhst Niezhyt -
cznst
B6l w klatce piersiowej nie|  Niezbyt Niezbyt -- -
zwi Nzany z s czninst czhst
Obr znk Cznst Cznst - -
Bol -- Niezbyt -- --
cznst
Gor Nczka -- -- -- Nieznana
Badania Zwi nkszeni e - Bardzo
diagnostyczne | lipidow cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt - - -
mocznikowego we Krwi cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt -- -
moczowego we Krwi CzZNnst
Cukromocz Rzadko
Zmni ej szeni e Niezbyt -- - -
potasu w surowicy Krwi CZNst
Zwi nkszeni e - -- Nieznana --
w surowicy Krwi
Zwi nkszeni e Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zmni ej szeni e -- Niezbyt -- -
cznst
* Patrz punkt 4.4 NadwraUliwoSi na Swiatgo

43



4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak doSwiadcze@& z p ImpridaHLWk o vGajn iwenmp mp rodd wakvtewm pr z
walsartam j est znaczne niedoci Snienie z zawrotami g:¢
objawial sifi nadmiernym rozszerzeniem naczy @ ob\
odruchowym. Opisywano znaczne i potencijtyml ni e pr :
wstrzNs, zako@Ezony zgonem.

Leczenie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

Kl'inicznie istotne niedoci Sni enlnmidagipTomyroageo wane p |
aktywnego |l eczenia wsppamagaji doveygo wu K § amiac z dirsc @wo
czynnoSci serca i ukgadu oddechowego, uniesieni ;
wewnNtrznaczynloweJ i il oSci oddawanego moczu.
krwionoSnych i ciSnienia tntniczego, ,podUna zast
warunki em, Ue nie ma dla niego przeci wwskaza@E
korzystny dla odwr:-cenia skutk-w blokady kanagu
Amlodypina

JeSli spoUycie nastNpigo niedawno, moUka wywogal
Podanie wingla aktywowanego zdgowymngc lpot ziaklym i hue
aml odypiny wykazago znaczne zmniejszenie absorp
Usunifncie aml odypiny za pomocN hemodializy | est
Walsartan

Usuni fnci e awglosnmrctNamemodi al i zy jest mago prawdop

Hydrochlorotiazyd

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwi Nzane jest
hi pochl oremi N) oraz odwodnieniem spowodowanym wz
wy st Apuj Nc yrczhe donbijoatwo vwwy cph i podmi ot owych przedawk
sennoSi . Hi pokaliemia moUe spowodowal skurcze mi
zwi Nzane z jednoczesnym przyj mowaniem glikozyd:\
przeciwarytmicznych.

Nie ustal ono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd |

5. WGASCI WOSCl FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycziae ki zgoUone zawi eraj Nce antagoni st
pochodnedifdr opi rydynyr@amltd dayzp/idmoiwve | e ki mokod opndne
ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

ProduktimpridaHCT zawieratrzys k g ad ni Kk i przeciwnadci Snieni owe o
mechani zmach karetnrial &kwawii au pia®j ent -w z samoi stn
aml odypina naleUy do grupy antagonist-w wapni a,
angiotensyny |11, a hydrochlorotiazyd. naleUy do
Skojarzeniey ch substancj i powoduj e addytywne dziagani
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd
PreparatmpridaHC T by g anal i any w p
czynnN z udziagem pac,] nkha dva zi wn awzi7ipgertdandz2 ima §
umi arkowanym | ub cifnUkim nadci Snieniem (Sredn
wynosi gomniH/g0O/,1 k7 - rym podawano amlodyplnh/wals
10 mg/320mg/25mg; walsartan/hydrchlorotiazyd w dawce 328g/25mg; aml ody pi nn/ w
dawce 10mg/320mg | ub hydr ochl or ot i amgil@mgarchwalidy pi nn w
rozpoczncia badania pacjentom przepisywano mni e ]

9

dawki st o psmahoptakpby wiygodh®@ uzyskal dawki w pegnej WY ¢

podw-jnie zaSlepi ol

ZOW
cjJ] e W2
U i e

ar
al
da

Wtygodniu8 Sr edni e zmniejszenie skurczowego/rozkur c:
39,7/24, 7mmHg po zastosowaniu produKtapridaHCT; 32,0/19,7mmHg w grupie
walsartanu/hydrochlorotiazydu3®/21,5mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz

31,5/195MmHg w grupi e amlodypiny/ hydrochl orotiazydu.

statystycznie bardzi ej skuteczna od kaUdej z tr
rozkurczowego i skurezwe go ci Sni eni a krwi . Obni Uenie skurcz
pod wpgywelmprigagHCdu lbtyd o mmHG, &i 6k®ze ni U po zastos:
z hydrochlorotiazydem, 0 6,2/3fBmMHg wi nksze w por-wnaniu z | eczen

walsaranemoraz 0 8,2/58mHg wi nksze ni U po zastosowaniu aml ¢
Pedgne dziaganie pr zeci wiygndhiadh Beczénea makeymanymi zy s ki wan.
dawkami produktumpridaH C T . U statystycznie winkEpbpagoobdset
ci Sni eni a kmHg)iw grlupieleé¢zonejprdduktempridaHCT (71%) w poréwnaniu z

kaUdN z trzech podw: j %40 (p<O@t)api i skojarzonych
W podgrupie28p acj ent - w, w Kt -r e]j dokonano caie@iadobowgg
krwi, klinicznie i statystycznie winhksze obni Ue

c i N ggodzid dbserwowano w potrojnej terapii skojarzonej w poréwnqniu Z leczeniem
skojarzonym walsartanem z hydrochlorotiazydem, walsartanem z amioblypio r a z
hydrochl orotiazydem z amlodypinN.

Amlodypina

Amlodypina-s k §adni kimpgdad@T khamuj e wej Scie jon-w wapni a
kom- rkowe do kom-rek minSnia sercowego oraz mif:
dziagani a prawecg ownaantl coidSmnpiiennyi opi era sif na bezpo
rozkurczaj Ncym mifiSnie ggadkie naczy@® krwi onoSn:

oporu naczyniowego i ciSnienia krwi. Dane doSwi :
zarowno w miejscactvi Nz ani a pochodnych di hydropirydyny, |z
di hydropirydynowych. KurczliwoSi minSnia sercowe

zal eUy od przemieszczania sifn zewnNtrzkom-rkowy
specjal newekanagy | on

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z na
naczy & krw onoénych, skutkuj Nce zmniejszeniem cCi
Obni Ueni u C|Sn|en|a kr wi podeyagypi s¢eodfunbdozengan,
skurcz-w serca ani stnUe@® katecholamin w osoczu.
StifUenia w osoczu korelujN ze skutecznoSci N zar
w podeszgym wieku.

U pacjent-w z nadci Sni enikedawkiterapeuyazre amlatiypiopwN czyn
skut kowagy zmniejszeniem nerkowego Oporu naczyni
przesNczania kghnbuszkowego oraz efektywnego ner|
przesNczania | ub wystfinpowania biagkomoczu.
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Walsartan
Wal sartan jest doustnym, silnym, swoistym ant ag:c
na odpowiedzialny za znane dziaganie angiotensy

Podani e walsartanu pacjentom z nadwi Sheeniwvp iy pu
cznstoSl tntna.

U winkszoSci pacjent -w po poda u pojedynczej d
przeC|wnadC|Snlenlog/egzlwys ﬁpnajkeyvmatnylgspadek (
osi Ngany-6goadZiNgu Bzi adanbBei epnizewe wotgodzigpuuj e si i
podaniu | eku. Podczas wielokrotnego podawani a,

jakiejkol wiek dawce | esgodnna og-J osi Ngane w ci N

Hydrochlorotiazyd

Tiazydowe | eki mowcnzi oep fwd ndey sd zail angyecjhN neg -k owy ch k an
Wy kazano, Ue w korze nerki znajduje sifi recepto
mi ej scem wi Nzania dla moczophidnego dziagania ti
dystalnych nerkowydh Mercdalainkaemh diki@gania tiazyd
pol ega na hamowani u'Cl, prawdeppdobni¢ w drdolz &omkaureveagiaoo N a
miejscaCl, wpgdywaj Nc na proces wchganiania zwrotnego

na zwiifuk smyedral ani a sodu i chl or k- w W'przyinUep,i
to dziaganie moczopndne, zmniejszaj Nce objntosSl
reni nowN osocza, zwinkszaj Nce wydpotasulzmatiemi al do s

zmniejszaj Nce stnUenie potasu wW surowicy.

Europejska Agencja Lek-w uchyl a oblmwida#icewe dogNc

wszystkich podgrupach popul acji dzieci [ mgodzi
Stosowanieudeici i mgodzi eUy, patrz punkt 4. 2.
52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Lini owoSi
Aml odypina, wal sartan i hydrochl orotiazyd char al

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Po doustnym podaniu produkiapridaHCT zdrowyms obom dor osgym maksymal ne
aml odypiny, walsartanu i hydr ochl or-8&gbdzimaezhy du w o0 ¢
3godzinachizzodzi nach. SzybkoSi i intensywnoSi wchgan
hydrochlorotiazydu z produktmpridaHC T sN t aki e same jak po podani
substanciji.

Amlodypina
WchganFPcanpcedaniu doustnym dawek terapeutycznych

W o0soczu os ilRgpdzimahCaajsktowia a6 bi odost nPoso Si  wynosi
Przyj mowani e pokarmu nie ma wpgywu na biodostpr

Dystrybucja:Obj nt o Si dystryU/klgcaaqianiatmy/inalzsiarmlkood{jyopianN wy k a :
okogo 97,5% | eku znajduj Ncego sin w krwiobiegu

Biotransfamacja:Aml odypi na jest w znacznym stopniu (okodg
nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie:Eliminacja amlodyping osocza przebiega dwufazowo, zZ o0
el iminacji wynosgpBNdymnowsSgseademdiude St0ani e stacjor
po stagym po8dmwiani Dzipegieial 7procent wyj Sciowej ar
zostaje wydalone z moczem.

46



Walsartan

WchganPangedani u doustnym samego wazlus aorstiaNhgua, n emask
po24godzinach. $rednia bezwzglfidna biodostinpnoSi
wpgyw wal sartanu na organizm (mierzony jako pol e
stnUeni e . oos oockzoug o( & 0 %, gocdhzoicni aplo opdo doaknoiguo s8t i Ue n
osoczu jest podobne w grupie pacjent-w po posi gl

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne os
wal sart an mo Uedwhoyzlpokgrmoethgak abezy z a

Dystrybucja:Obj nt o Si dystrybucji walsartanu w stanie s
okogloi /- w, co wskazuje, Ue walsartan nie przed:«

W znacznym st oipang kua mii NeJge)sz aig z9voni e z al bumi nami

BiotransformacjaWa | sart an ni e ul ega znacznym przeksztagc
wydal ane w postaci metabolit-w. W osoczu zident"
( mni e 0% AUC Walsartanu). Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie.

WydalanieWi ik szoSi wal sartanu jest wydalana z kagem
dawki ), 9g-wnie w postaci niezmi eni onej .siPo pod.
o k o g/lp a Kirens nerkowy 0,621 / h (okogo 30% klirensu cagkowit
walsartanu wynosi §odzin.

Hydrochlorotiazyd

Wc h§ganWamgeaeni ani e hydrochl orotiazydu pex podani u
ok ofodzid.Zwiik szeni e Sredniego pola powierzchni pod
do dawki w zakresie dawek terapeutycznych.

Wpgyw pokarmu na wchganiani e hydr mnaeckehier ot i azydu,
kliniczne. Bezwz gl ndydechldratiazydia porpad&niu ddustngrh vayigosi c z na  h
70%.

DystrybucjalPozor na obj nt oSJ"f?Id/erg.rl-y)derccjd hlwymmotsiiazZyd zn
ukgadzie krNUeni a wi NUe%)s,i fng gz- vbniiaeg kza nai | bousnoi cnzaami (.
ulega rmwhaeji kw erytrocytacHhrwtinlo®@bcikusua maayii Nc

BiotransformacjaHy dr ochl oroti azyd jest wydalany gg- wni e
WydalanieHy dr ochl oroti azyd jest usuwany z aédocza a |
15godzin w koCEowej fazie eliminacji. W elokrotn
zmi an jego wgaSci woSci farmakokinetycznych, a d.

kumul acj N 95e% uwc hRjooma dit e j d a wkw pogtaei siezmienyodep | ane z
Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerkowych.
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Szczegdlne grupy pacjentéw N _
Dzi eci [ mgoktyi eU (poni Uej 18
Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej.

Pacj enciymwiekudgwivelsublat i powyUej)

Czas do uzyskania maksymalnego stnUenia amlodypi
u pacjent-w w podeszgym wieku. U pacjent- -w w pooc
do zmniejszantwi 8kézepowogda|] cpod krzywN (AUC) |
w fazie eliminacji. Srednie og-lnoustrojowe AUC
podeszgym wieku niU u mgodych pacjent-w, dl ateg
zachowanie ostroUnoSci

Pole pod krzywN AUC wal sartanu jest nieznacznie
por -wnaniu z pacjentami mgodymi, jednak nie wyk:

znaczenie kliniczne.

Ograniczone d ajnaed oswyg ekrluijrNensUenhyudkr ochl oroti azydu

podeszgym wieku, zar-wno zdrowych jak i choruj Nt
mgody mi ochotni kami

Trzy skgadni ki produktu sN r - wni gakgreebosabgw t ol er o
podeszgym wieku, dlatego zaleca sin stosowani e .
Zaburzeni a czynnoSci ner ek )
Zaburzenia czynnoSci nerek nie wpgywaj N w spos- |
z oczekiwaniamiwprzypadk pr odukt u, kt-rego klirens nerkowy
kli rensu osoczowego, nie zauwalUono korelacij.i p ol

walsartanu na organizm.

Pacjenci z Qagodny[ni l ub umiarlfovaareymniotzrazQ/urryzwean'i
Zazwyczaj stosowanN dawkn poczNtkowN | eku (patr:

erek Srednie

adku zaburze@® czyn n n i S Z
I \ e a szybkoSI wyd:
k eni

W przyp nosS
hydrochl orotiazydu sN zwinks
gagodnym do umi arkowanego za eoaferen zwiyhkoed

wartoSci AUC hydrochlorotiaz U pacjent - -w z
obserwowano& r ot ne zwi fkszeni e war tln3idaHCTAetC. St osowan
przeci wvskazane u pacjent-w z ciAaUOki mi zabur zen

dializie (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

U pacjent-w z niewydolnoSci N wNtroby klirens aml
zwi fkszemko g®0@0o U pacjent -w z gagodnN do umiar
wNtroby, cagkowity Wprw wal sartanu na organizm

dwukrotnie winkszy niU u zdrowych ochotnik-w (d:
wzgl hdu na wchodzNcy w sk@nmrdﬂal—ﬂi:ﬂ";esiimrzledimms:ka\zanywartan,
ze

pacjent -w z zabur ni ami czynnoSci wWNtroby (pat
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

W szereguprzék | i ni cznych bada®@ dotyczNcych bezpieczeGG
zwi er zNt , kt-rym podawano amlodypinn, walsartan,
walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i
hydrochlorotiazydemiopridaHC T) ni e st wi erdzono toksycznego dz
toksycznego wpgywu na narzNdy docel owe, kt -re m
zastosowanie produkimpridaHCT u ludzi.

Przedkliniczne badaniandde z pi e c z e Es t w e tygodnitprowadzpnhl saeszcalirach,1 3

ktérym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie
skojarzone spowodowago przewidywane zmnhiejszeni e
hemoglobiny, hematk r y t u i retykulocyt -w), zwinkszenie st
zwi ikszenie stnUenia kreatyniny w surowicy, zWwi .l
|l iczby kom-rek przykgnbuszkowych (JG) w nerkach
gruczogzoovyur a. Wszyst ki e t e-tygodmiowym gkresieyzgrgwieniaiwr a c a |
sN uwaUane za nasilenie dziaga® farmakologiczny

Leczenie skojarzone amlodypinN z walsartanem i
ewent ual ne g otokdyzznegajub rekosvorezega z uwagi na brak dowodoéw na

wystnpowanie jakichkol wiek interakcj.i pomi ndzy
obrocie. Amlodypinn, walsartan i hydrochl oroti a:
genotoksyz nego i karcynogennego, uzyskuj Nc wynik neg
Amlodypina

Toksyczny wpdgyw na pgodnoSi

Badania wpgywu na rozr-d przeprowadzone u SsSzczul
wydguUenie czasu trwania porodu zastosowaniii ej szonN p
aml odypiny w dawkkarcohn imeniwveijn kws ziyccehj 05d0 ma k sy mal ne|j

|l udzi, w mg/ kg masy <ciaga.

Zaburzenia pJjgodnoSci

Ni e stwierdzono wpgywu amlodgpkgy dpbdawanej zel da
mg/nt powierzch i ciaga, oSmiokrotnie* winkszej od maks)

wynoszMgeéj naOpgodnoSi u sz dnzisamic przet 1dniprzedhc - w pr z e .
parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w ktérym samcom podawano bezylan amlodypiny w
dawce poréwnywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przedrdQstwierdzono zaréwno

zmni ejszenie stnUenia hormonu folikulotropowego
nasi eni a, |l iczby dojrzagych spermatyd i kom-r ek
Rakotwérco SI ., mut ageneza )

U szczur - -w | myszy otrzymuj Ncych amlodypinn w Kk:
zapewni | dawkn dolgpdwN/ @odhDhH, 1 n2e istHi Brdzono ozn

rakotw-rczego. Naj wi nksza dV\awikwauk(rwtnmyisezywizﬁbklsizqam
maksymal nej zal ecanej dragwkmig/mMp b wi é udehni wyinaga Ny
zbl i Uona do maksymal nej tol erowanej] dawki dla m

W badaniach mutagennoSci ni e veahymwieldemdapoziomed zi a g a:
gendéw ani chromosomow.

*W oparciu o masn cikgga pacjenta wynoszNcN 50

49



Walsartan

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwen:
bezpieczeE&twa stosowahni pp padankol owgel okt oksym;
potencjalnego dziagania rakotw-rczego, nie ujaw

czgowi eka.

U szczurow dawki toksyczne umatki (6600 / kg mc . / dobn) d wi tcaklblyel obak
prowadz §y do mni ejszego wska¥fnika przeUywalnnoSci,
rozwoju (oddzielnie magUowiny usznej i otw-r w |
Takie dawki u szczuréw (60@g / kg mc . / do-k fi pt 8 N ecol kaksymaingj 8
zalecanej dawki u ludzi, mg/nfpc. (w obl i czeniach mpg/zdygbiit oi doust
pacjenta okgasi e ciaga 60

W przedklinicznych badani ach bezpi emngkgfis)t wa duU
powodowady uUesmiceupawaméni-w czerwonych krwinek
hematokryt) i zmi any w hemodynamice nerek (niezi
rozrost kanal i k- w ner Rakwdawhk uszczdréay 260fdo 60ig/lkig u s a mc -
mc . /)d obN -krétroe BBk 6 ot ni e wi iksze od maksymal nej z al
wyr aUawefjpcw (w obliczeni ach nmpg/zdyg bift oi dpoaucsjt enrN\t ad ac
ci agkg). 60

U marmozet przy stosowaniu podbboydlRsdawelszz miegr

nerkach, gdzie zmiany rozwinngy sin w nefropati |
mocznika i kreatyniny.

W obu gatunkach zaobserwowano r-wni e Wzmraner, o dte I
wszystkie zsrploa/vrowozwcamteaé‘)armakologlckztnyryl vy iwa g a pn ie
dgugo utrzymuj Nce sifnn niedoci Wprzypadkustostwaniani ¢ z e ,
wal sartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wy«
pr zy kzkpvelgaing ma odniesienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze@® tabl et ki
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 4000

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

telaza tlenek U-gty (E172)
telaza tlenek czerwony (E172)
62 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3 Okres waUnoSci

2 lata

64 Specjal ne Sr padzasprzechowywandn o S c i

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowygwanlalw yomyopakowaniu w celu ochrony prze
65 Rodzaj [ zawartoSi opakowani a

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lubtddletek powlekanych.

Wi el koSl :1d28 B8O $6a9%E 98 lub 28abletek powlekanych. )

Opakowania zbiorcze a wi er aff dNclee 2810, s kpjuaddeadj eNcc ek asritfio nzo wy(c h
kaUde =z dabletekr a 14

PvVvC/ PVDC bl ister perforowany podzielny na dawki
zamkni ntym:

Wi el koSl 0 p a k o wtalletek gfovllekangi8 | ub 280

Opakowania zbiortabelpawker apededgp8lekast onewywch,
kaUde =z dabletekr a 70

Nie wszystkiewi el bp&S&iowa® | ub dawek muszN znajdowal si.

6.6 SpecjaneSr odki ostroUnoSci gbowwaniaphduktulecaiccegani a i p
do stosowania

Bezszczeg- 1l nych wymaga@E

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJ}I CY POZWOLENI E
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y)POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/095700013-024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDGUt ENI A POZWOLENI A

15.10.2009
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10. DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZNS$SCI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNI CZEGO

Szczeg-gowa informacja o tym produkcie jest dos:
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane

2. SKGAD JAKOSCI Owy | | LOSCI OwWY

K ada tabletka powlekana zawiegang amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylan@s0mg
walsartanwraz25 mg hydrochlorotiazydu

Pegny wykaz substancij. pomocniczych, patrz punk:i

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka)

t - gte, dowawypekde t abl et,kznaczwndS\h\V Rvjegnejistrofieri z e g a ¢ h
i V E poddrugiej stronie tabletki

5

4, SZCZEGE GOWE DAINKBEKL I
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie samoi stnegw dardas Hyndke npraycathe koijeSmi e g o

odpowi edni o kontrol owane podczas | eczenia skoja
hydrochl orotiazydem (HCT), jako |l eczenie zastnp
trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z kt@gteh gawiera dwie substancje
czynne, a drugi pozostagN substancjfin czynnN.

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka produkimpridaHCT tolt abl et ka na dobn, przyj mowana
Przed rozpoczhci empridald@Tz e nniaal eplyo dkucknttermo | owal st an
pomocN ustalonych dawek poszczeg-lnych substancj
produktulmpridaHCT nal eUy okreSl il na podstawie dawek p
przyj mowanych piazed zmianN | ecze

Maksymalna zalecana dawka produktypridaHCT wynosi 10mg/320mg/25mg.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnoSci ner ek

Nie ma koniecznoSci dostosowywania dawki poczNt |
umi ar kowanych zabur zernzi apmin kctzyy ndn.odScii S.e2)ek 4@ awz
hydrochlorotiazydu, stosowanie preparktpridaHCT jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wystnpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacj
(szybkoSii o rkErsiNcszakno mémnd,73mS @a&ry pusk® 8.3, 4.4 5.2).
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Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Ze wzgl ndu na -wdsgrtan stosokanip prepdrangridaHCT jest

przeci wwskazane u pacjent-w z dphtizpukki4B)U zabur zen
pacjent-w z gagodnymi do umiarkowanych zaburzeni
cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosn@0 wal sart anu, dl atego ni e
produktulmpridaHCT w tej grupie pacjentopatrz punky 4.3, 4.4 i 5.2).

Ni ewydol noSi serca i choroba niedokrwienna serc
DoSwi adczenie dot ychﬂslr[deC“s? Bzozegmlwavmmaksyrrmlneq)cthwcbuJu

pacjent-w z niewydolnoSci N serca i choroablN ni ed
ostroUnoSi u pacjent-w z niewydolnoSci N serca i

mak sy mal nN d ampridaH CpTr owdy unko tsng/32@nidy/251mg.

Pacjenci w podeszigym iwi pawy ( avj wi eku 65

U pacjent - -w w poedceasnzag yjne swi eoksut rzoaUnoSi, w tym cz#
tAntniczego krwi, szczeg-Ilnie podmnmdasiCTst osowani a
wynosz Mg3a®2pmg25ing ze wzglindu na ograniczonN il oSi
pacjentéw.

Dziecii mgodzi eU

Stosowanie produktu leczniczetppridaHCT u dzi eci [ mgodzi eUy (pac|]
18l at) nie jest wgaSciwe w leczeniu samoistnego

Sposob podawania 3 ) 3 N
ProduktimpridaHCT moUna przyj mowal Tna belzeatl keiUnn ael eollly ppoosg \
cagoSci, popijajNc wodN, o tej samej porze wW cCi

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwr aUl i woSi na substancje czynne, i nne poch
di hydropirydyny |l ub na kt-rNkol wiek substanc,]

- Drugi i trzeci trymestr ci NUy (patrz punkty 4

- Zaburzenia czynnoSci wNtroby, .marskoSi U-g§cio

- CinUkie zaburzeni a wmlimina,A3m% bezmonzeomzepacjefcGFR <30
dializowani.

- Oporna na leczenie hipokaliemtaponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia.

44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci dof

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

Znaczne niedoci Snieni e, w tym niedociwSnienie or:
|l eczonych maksy manmprdiHCT & 0nkgyR20 mg26 raghvk porawnaniu do 1,8%

pacjentéw leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (8@Q5 mg), 0,4% pacjentow

| eczonych aml ody pmg20mg), oraza0|2% aacjentow leczoimyc 1 0

hydrochl or ot i azy ohglénmg)w kanmdlowanycp badaNacli kKiirfcznych z
udziagem pacjent-w z umiarkowanym do ci fiUkiego

U pacjent-w z niedoborem sodu i (l'ub) omdwodni on)
moczophndnych, po r ozptmpridaHCTu modlez ewyisda Npr d d wkt emw
niedocié)duktlmmidadﬂ.CT moUna stosowal jedynie po wyr -
wystfipuj Ncego niedoboru sodu i (lub) niedoboru |
JeSli wystNpiemnaczweNpnaedorzilBpadaHGT piaem emrt cad wnkatl ee
ugoUyi w pozycji |1 eUNcej na plecach i, w razie
Leczenie moUna kontynuowal. po ustabilizowaniu ci
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Zmi any w stnfnUeniwcylewiektrol it-w w suro
Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 3
W kontrol owanym badani u krpridaHCT, o wiglunpacientawly ci em pr

walsartan w dawce 32@g i hydrochlorotiazyd wdawce 26g w pr zy bl | Ueniu r-wno
przeci wst awneUednziea gpaortiaes unav stuir owi cy krwi. U poz
drugie dziaganie moUe byl domi nuj Nce. Okresowo

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburze@ r - wi

Okresowe o02zniaac zeelneikat rsalfiCteenw w surowi cy Kr wi nal e
odstnpach czasu w celu wykrycia potencjalnych z.
pacjent-w z innymi czynni kami ryzyka, takimi ja

produktami leczniczymi lub zaburzenia rownowagi elektrolitbw w wywiadzie.

Walsartan

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementéw potasu, lekow
moczopindnych oszczndzaj Ncych potas, &kowkseytut -  w
mogN powodowal zwinkszenie stnUenia potasu (hepza

kontrolowanie stnUenia potasu.

Hydrochlorotiazyd

Leczenie produktermpridaHCT moUna rozpocz NI dopiero po wyr - v
jakiej kol wiejk nwywnaoipag lni e hi pomagnezemii. Tiazy
doprowadzil do wystNpienia hi pokal i emi.i l ub nas|
Ti azydowe | eki moczophndne nal eUy stosowal ostrol
zwi hlasauemata pot asu, na przykgad w przypadku ne
(kardiogennym) upoSledzeniem zynnoSci nerek. J¢
rozwinie sin hipokaliemia,lmprmielH Tdo czaguzyskamma | st os

stabilnej rownowagi potasowe;.

Tiazydowe | eki moczophndne mogN doprowadzil do w
hi pochl oremicznej l ub nasilil wczeSniej wy st npuj
kt -rej towarzysecydgpe ObudwpSceur plosgiipuj Nca dezo
hydrochlorotiazydu moUna rozpoczNI dopiero po w)
JeSlI i podczas stosowania hydrochl orotiazydu r oz\
prze wal jego stosowanie do czasu normalizacji st
Wszystkich pacjent-w otrzymuj Ncych tiazydowe | el
celem wykrycia zaburze@ r - wnowagi el ektrolitowe]
ZaburzeniacgnnoSci ner ek

Tiazydowe | eki moczophdne mogN przyspieszal wyst
chorobN nerek. W pr z\npaddHCT u gatjent$w awabarzeaianp r od u k t u
czynnoSci nerek, =zal eca si n olitolww suwioy &rwi@aoymi t or owa
potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie prodoigrdaHCT jest przeciwwskazane u
pacjent -w z cifUkimi zaburzeniami czynnoSci ner
4.3).

Ni e ma koni e cradawRavania grodsktimpsdaw@ T u pacjent . -w z
umi arkowanych zabur zeni ammin/lIcg7anf)nno Sc i nerek (G

ZwnUeni e tAtni
Brak dostnpnyc
jednostronnymilob o b us
nerki.

Cy nerkowej )
h danych dlgqpriglad-lﬁ'ﬂ\quaajcjen’uéwztosowania p !
tronnym zwnUeniem tAtnicy ner kowe |
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Przeszczepienie nerki A )
Do chwild/i obecnej brak doSwiadczenia mmgridNzanego
HCT u pacjentéw po niedawno przeprowadzonym przegien@ nerki

Zaburzenia czynnoSci wNtroby
Wal sartan jest gg-wnie wydalany vamlpdypsngjestavi nNi ez mi
znacznym stopniu metabolizowana w wNtrobie. U pé:

Zzaburzeniem cz yailmierstézy, imaksyiXalna rateganald@awka walsartanu wynosi
80mg , dl at e gloprida¢lCT ne jest ddpdwiedni dla tej grupy pacjentdéw (patrz punkty
4.2,4.315.2).

Ni ewydolnoSi serca i choroba niedokrwienna ser cC:

W wyni ku zahamo w-angiotensynakljdacdsut erreonni,namoUna oczeki wa

nerek u os-b podatnych. U pacjent-w z cinaUkN ni

zal eUel od akt y-angiotésynaldostepra ldcaenie iahibitorami konwertazy

angiotmsyny (ACE) i antagoni st ami receptora angi ot ¢

skNpomoczu i (1 ub) posthpuchgj azotemii oraz (|
i

Podobne wynik zggaszano odnoSnie wal sartanu.

W ddugot er mi n otvopwanynalacebo (PRBAISE) z aml odypi nN podaw.
pacjentom z niewydolnoSci N sercaNewYokpleaita | | | i [
Association Classification o et i ol ogii innej ni U niedokrwi enne
zwi Nzane iz c¢anisd sizgm ami o obrziku pguc, pomi mo
wystfhipowania pogorszenia niewydolnoSci serca w g

U pacjent-w z niewymnioé ch@ISc vitead meXloys eziaccahtoovrad b d st r
szczegolnie wprzypadku stosowania maksymalnej dawki produktpridaHCT,

10mg320mg25mg, ze wzgl fidu na ograniczonN il oSi dany
populacjach pacjentéw.

ZwnUenie zastawki aorty i zastawdkizwmlemrii ehndekrqc
odpgywu z | ewej komory

Podobnie jak w przypadku innych | ek-w rozszerza
szczeg-lna ostroUnoSi u pacjent-w ze stenozN ao
ze zwiUeni em lewejkamory.odpdywu z

Ci NUa

Nie naleUy rozpoczynal | eczeniua paanctjaegnotide ks tva ntii N
wyj Nt kiem koni gouowdcia | eczenia antagoni stN re:¢
pl anuj Ncych ci NUf ekkdal @y exzda svnasicawaSiniiemieowe, kt -
bezpiecze@®twa stosowania w ci NUOy. Po stwierdzei
angiotensyny Il naleUy natychmiast przerwal i w
punkty 4.3 i 4.6).

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci zZ pierwotnym hiperal dosteronizmem ni e |
wal sart anem, p on iaenvwgai (b tiecnhs yinkag and er g reisrta akt ywny .

stosowania produktimpridaHCT w tej populacji pacjentow.

Tocze®& rumieniowaty ukgadowy
Zggaszano przypadki nasilenia | ub uaktywnienia |
tiazydowych | ek-w moczopndnych, w tym hydrochl or
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Inne zaburzenia metaboliczne

Tiazydowe lekimoz opiidne, w tym hydrochlorotiazyd, mo g N
zwi nkszal stnUenie cholesterolu, trigliceryd-w
mogN wymagal dostosowani a dawki insuliny | ub dot

Zew gl Adu na zawartoSi hydr odnpridaHCOjest azydu, st os o\
przeci wwskazane w przypadku wystnpowania obj awov
zwi fkszal sthinUenie kwasu moczowego W surowicy kr
moczowego, oraz powodowal |l ub nasilal hiperuryke

moczanowej u podatnych pacjentow.

Tiazydy zmniejszaj N wydal anie wapnia z moczem o
zwi ikszenie stinUenkrawiwapmiy bw skiu oswi wi erdzonych
wapnia. ProdukimpridaHC T | est pr zeci wwskazany do stosowani
moUna go stosowal jedynie po wyr-wnaniu wystApuj
stosowania pragktulmpridaHC T wy st Np i hi perkal cemia, naleUy pi
stosowania tiazyd-w naleUy okresowo monitorowal
hi perkalcemia moUe byl oznakN ukrytej nadczynno

sprawdzaj Ncych czynnoSi przytarczyc nal eUy prze

NadwraUli woSi na Swiatgo

Po zastosowaniu tiazydowych | ek-w moczopndnych :
(patrz punkt 4.8). JeldpridaHpTowdycsz aNsp i | e cezaekrcij aa  pnraoddwr
Swi at o, zaleca sifn przerwanie | eczenia. JeSIi

moczophndnym, zaleca sifn ochronin naraUonej powi el
sgonecznych | ub przedU¥Aztucznym promieni owani em

ra ostra zamykaj Ncego sifn kNta

ochl orotiazyd, bidNcy sul fonami dem, kojar zol
mi jaj NcN miopifn oraz jaskrn ostrN zamykaj Nc
ejszenie odtidoPbkia.wiObj emwiya tleulwystipuj N zazw
dnia po rozpocznciu |leczenia. Nieleczona j a
gej utraty wzroku.

:—ke—rN-OIL,
s@ S Naw
o T TI|x

Gg-wnym sposobe
st moUIl i we. J
czenie lub in
mykaj Ncego si

m |l eczenia jest prszybkojalatotylke st os oy
eS| ci Snieni e wewnNtr,zganowe p
terwencjn chirurgicznN. Do czynn
n

e
e - ~ ~ e
a k Nat as urhof Lben amd ldeyU d lu ba Ipeemgicay I n nn

N ——

Ogodlne

Nal eUOy zachowal ostroUnoSi u pacjent-w, kt-rzy |
na innych antagonist -w receptora angiotensyny |1
hydrochlorotiazyd jgs b ar dzi ej prawdopodobne u pacjent- -w z

Pacjenci w peieksFgm wi pbwyUej)

U pacjent-w w podeszgym wieku zalecana jest ost |
tAntniczego krwi, szc zlksgnahepdaveki ppdukiimzidasiCTst osowani a
wy nosz Mg3®pmg2sing ze wzglindu na ograniczonN il oSi

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

Ni e przeprowadzono

oyth intejakcji minnymhproduktdna I6eznicoymiylla z N ¢

produktulmpridaH C T . Z tego wzglndu, w punkcie tym przed

i nterakcji z i nnymi produkt ami |l eczniczymi,
osobna.

Istotnej est jednak, aby wzmpNdaH®D dmate gas illea lp
przeciwnadci Snieni owe dziaganie innych | e

Ni e zal

eca sin_j

ednoczesnego stosowani a

PoszczegOlny

Znane interakcje z

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

skgadninastnpuj N
produktu Srodkami
Imprida
HCT
Walsartan i Lit Odnot owano odwracal ne zwi
hydrochlore surowicy i jego toksyczni
tiazyd stosowania inhibitorow ACIBraz tiazydow, taich jak
hydrochlorotiazydP o mi mo br aku do Sy
odnoSnie jednoczesnego s
skojarzenie to nie jest
takiego | eczenia skojarz
monitorowani e st fipate punkas.4).
Walsartan Leki moczJeUel i konieczne jest za
oszczndzawpgdywaj Nc e gpotasu o sksjarzénibeg n i e
potas, suplementy wal sart anem, zal eca sin
potasu, substytuty osoczu
sol i Zawi
potas i inne
substancje, ktére
mogN zwif
stnUeni e
Amlodypina  Grejpfrutlubsok Ni e zal eca sin przyj mowa
grejpfrutowy |l ub sokiem grejpfrutowym,
moUe zwi bkodypistsiipmoSi, ¢
byl nasilone dziaganie o
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OstroUnoSi konieczna podczas jednoczesnego

Poszczegllny Znane interakcje z Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi
skgadninastinpuj Ncy

produktu Srodkami
Imprida HCT
Amlodypina  Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub
(np. ketokonazol, umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory
itrakonazol, rytonawir) proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie je
erytranycyna, klarytromycyna, werapamil lub
diltiazem) moUe powodow
ekspozycji na amlodypin
zmi an w farmakokinetyce
u pacjent-w w podeszgym
monitorowanie stanklinicznego oraz dostosowanie
dawki.
Induktory CYP3A4leki Br ak dostnpnych danych
przeciwdrgawkowe [np. i ndukt or -w CYP3A4 na anm
karbamazepina, stosowanie induktorow CYP3A4 (np. ryfampicyna,
fenobarbital, fenytoina, zi el e dzi urawca) moUe p
fosfenytoina, prymidon], st i Ueni a aml odypiny w o
ryfampicyna, ostroUnoSi stosuj Nc aml
Hypericum perforatum induktorami CYP3A4.
[ziele dziurawca
Zwyczajnego])
Symwatatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek
amlodypiny 10mg z Sy mwansgt gptoywoN
zwi nkszenie ekspozycj i
por - wnaniu z symwastaty
U pacjent -w przyjmuj Ncy
zmniejsza@ie dawki symwastatynydo28g na
Dantrolen (wlew) U zwierzNt po podaniu w
dantrol enu obser wowano
mi gotanie kom-r i zapas$s
hi perkaliemi N. Ze wzglin
zalecasi uni kani e jednocze:
antagoni st-w kanagu wap
aml odypina, u pacjent - - w
zdoSli wN oraz podczas. |
Walsartan i Niesteroidowe leki Ni esteroi dowe | eki prze
hydrochlore  przeciwzapalne (NLPZ) d zi agani e przeci wnadci S
tiazyd wtym selektywne antagonistow angiotensyny Il, jak i
inhibitory hydrochlor¢ i azydu, jeSli sN
cyklooksygenazg jednoczeSni e. Ponadto~,
(inhibitory COX-2), produktulmpridaHC T i NLPZ moUe
kwas acetylosalicylowy POgor szenia czynnosSci n
(>3g/ dobfi) iPoOtasu w surowicy. DI. at
nieselektywne NLPZ € ZynnosSci nereknna, ppack

odpowiednie nawodnienie pacjenta.
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Walsartan

Il nhi bitory

Wy ni ki b a diavitioaa konedtkachl N

wychwytuj NcwNtroby ludzkiej wskazu

(ryfampicyna,
cyklosporyna) lub

subst at em wNtrobowego noS
[ wNt robowego noSni ka w

bi agek wypistosowanie inhibitor- .-w
(rytonawir) (ryfampicyny, cyklospor
(rytonawir) moUe zwinks
organizm.
Hydrochlore  Alkohol, barbituranyi St osowani e tiazydowych
tiazyd leki narkotyczne r-wnoczeSnie z substanc
dziaganie obni Uaj Nce ci
zmniejszenie aktywnoSci
oSrodkowego udklibaapraezner w
bezpoSrednie rozszerzen
ni edoci Snienie ortostat
Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochl
ryzyko wyst Npienia dzi a
amantadyny.
Leki DostiApnoSi biologiczna

przeciwcholinergiczne i
inne produkty leczoze,
kt -re mogN

mot orykn pr

moczophndnych moUe sin z
lekéw przeciwcholinergicznych (np. atropina,
biperyden), najprawdopodobniej w wyniku
spowolnienia perystaltyki pewodu pokarmowego i

pokarmowego op- ¥fnieni a op[-Uniania
Odwrotnie, moUna oczeki
prokinetyczne, takie | a
dostfApnoSi biologicznN
tiazydow.

Srodki o d:Tiazydy mogN zmienial t

przeciwcukzycowym zaj SI koni ecznoSi dosto

(np. insulina i doustne
leki
przeciwcukrzycowg

l eczniczych o dziaganiu

- Metformina Nal eOy zachowal ostroUn
wzglAdu na ryzyko kwasi
przez ewentualnN czynno
zwi NzanN ze stosowaniem

Leki beta Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow

adrenolityczne i moczopndnych, wazydy mekamid

diazoksyd betaadr enol i t ycznymi mo Ue
hi perglikemii. Tiazydow
hydrochl orotiazyd, mo g N
Cyklosporyna Jednoczesne |l eczenie cy

ryzyko hiper uEytkyepni idny

Leki cytotoksyczne

Tiazydy, w tym hydrochl
wydalanie lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamic
[ met otreksatu) przez n
supresyjne na szpik kostny.

Glikozydy naparstnicy

Mo Ue wy s kalfigmialub Hiponmgnezemia
wywogana przez tiazydow
dziaganie niepoUNdane s
serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparstnicy.
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Jodowe Sroc

U pacje Wz odwodni en

nt
n
i

kontrastujMmoczopndnym istnieje z
ostrej n ewydolnoSC| ne
duUych dawek produkt - w
podaniem tych |l ek-w pac
nawodni i

t ywi ce | on c Kolestyramina lub kolestypolzmi ej sz aj N
tiazydowych | ek-w moczo
hydrochlorotiazydu, cze
ni epegne dziaganie tera
moczopndnych. Jednak ro

dawkowania hydrochl orot
podaniehydrochlorotiazydu przynajmniejgodziny
przedlub46godzin po podani u

potencjalnie zminimaliz
Produkty lecznicze Dzi aganie hydrochl oroti
wpgywaj Nce potassw surowicy krwi mogN
potasu w surowicy krwi podawand e ki moczopndne z wi

potasu z moczem, kortykosteroidy, leki

przeczyszczaj Nce, hor mo

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina C
pochodne kwasu salicylowegahl leki

przeciwarytmiczne. W pr
podawania wymienionych produktow leczniczych
razem z amlodypinN, wal

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu,
zal eca sifn monitorowani

Produkty lecznicze
wp JayjwNc e na
sodu w surowicy krwi

Dzi aganie |l ek-w moczophn
zmniejszaniu stnlUenia s
r-wnoczeSnie podawane p
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne,

przeci wpadaczkoweériwhpged
podawania tych produkt -

zachowal ostroUnoSi
Produkty lecznicze, Ze wzglndu na ryzyko wy
kt - re mogN naleUy zachowal ostroUn
torsade de pointes w skojarzeniu z prad k t a mi |l eczni cz

wy wo tpraade de pointeszczegélnie z lekami
przeciwarytmicznymi klasy la i lll oraz z niektorymi
lekami przeciwpsychotycznymi.

Leki stosowane w

Hydrochbor ot i azyd moUe zwi i

leczeniu dny moczowego W surowicy i
moczanowej wyst Npil koniecznoSlI do
(probenecyd, |l eczniczych nasilaj Ncyc
sulfinpirazon i z moczem. Konieczne moU
allopurynol) dawki probenecydu lub dutpirazonu.
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczopndnych, w tym hyd
zwi nkszal czninstoSI wyst
nadwraUl i woSci na allop
Metylodopa Zggaszano pojedyncze pr

hemol i tyc zn esprzywadeutleGzeniaj N
skojarzonego metyl odopN
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Ni edepol ar

yTi azydowe | eki moczopnd
S

zwi otczaj Nchydrochlorotiazyd, nasi

szkieletowgnp. kurary.

tubokuraryna)

Inne leki Ti azydowe | eki moczopnd

przecwm dci Sni hi potensyjne innych | ek
(np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta
adrenolitycznych, l ek - w
l ek-w blokuj Ncych kanag
konwertay angi otensyny, | ek

receptory angiotensyny
reniny).

Aminy presyjnénp.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorotiazyd moUe
presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie klinicz
tegodz agania jest wNtpliw
wykluczenia ich stosowania.

Witamina D i sole
wapnia

Podawanie tiazydowych |
hydrochl orotiazydu, z w
moUe nasilil zwinkszeni
Rownoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophidnych moUe prowa
hiperkalcemii u pacjentow z czynnikami
predysponuj Ncymi do | ej
nadczynnoSci N przytarcz
nowot worowym | ub st ainydDmn
poprzez zwinkszenie zwr
kanalikach nerkowych.

Brak interakcji

Poszczegliny

Znane interakcje z

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

skgadnilnastnpuj N

produktu Srodkami

Imprida HCT

Walsartan Inne W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnyck
(cymetydyna, klinicznie interakcji z
warfaryna, cymetydynN, warfarymN, f
furosemid, atenololem, indometacynN
digoksyna, atenolol, aml odypi nN, gl i benkl amid
indometacyna,
hydrochlorotiazyd, Ni ekt - re z tych substanc
amlodypina, interakcje z hydrochl oroc
glibenklamid) produktulmpridaHCT (patrz i nter:

hydrochlorotiazydem).
Amlodypina Inne W badaniach klinicznych

aml odypina nie wpgywaga
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfary
lub cyklosporyny
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46 Wpgyw na @igNdmoiSil,aktacjn

Ci NUa
Amlodypina
Nie ustalono bezpiecdést wa st osowani a amlodypiny u kobiet w
wykazagy szkodliwy wpgyw na reprodukcjn po zast
Stosowanie amlodypiny w ci NUOy zaleca sin tyl ko
ooz gdy choroba jest zwi Nzana z wifkszym ryzykie
Walsartan

Ni e zaleca sin stosowani a dgAlIRAS)gv@irrWwsZymtrymnestra2¢c e pt or
ci N Uy (patr z p uAlRAS jestdprzdciwwskadaneowsdougira intrzeetrymestrze
ci NUy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne dotyczNce ryzyka dziagani
i nhi bitory ACE w pierwszym trymestrze ci NUy nie
ni ewi el ki ego zMi mks@enmiae rmayd&anych z kontrol ows:
epidemi ol ogicznych dotyczNcych ryzyka zwi Nzaneg!

grupN |l ek-w mogN wi Nzal sin podobne zagroUeni a.
receptoraangietensyny |1 nie jest niezbndna, u pacjentek
l eki przeciwnadci Snieni owe, kt-re majN ustalony
stwierdzeniu ci NOy |l eczenie ant acdhomiasstta npir zreeroweagd
razie potrzeby rozpoczNi inne leczenie.

Wi adomo, Ue naraUenie na d i e antagoni st - - w

zi ag
trymestrze ci NUOy powoduje dzi a
op-é&miie kostnienia czaszki) i
hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3).

an
gani e toksyczne n.
noworodka (ni ewydc

Jel?gli do naraUenia na dziaganie antagonist- -w r
ci NUy, zal eca sdfigznebesncHiacraszii. ul t rasonogr
Noworodki, kt-rych matki przyj mowagy | ek] z gruj
Sci S e obserwowal za wzglndu na moUl i woSI wyst Ny
i4.4).

Hydrochlorotiazyd
DoSwzedte ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podc¢
trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczaj Nc

Hydrochl orotiazy
hydrochlo ot i azydu mo
ni ekorzystnie wp
pgodu i nowor odk

przeni ka przez JgoUysko. Na po
a stwierdzil, Ue jego stosowal
@/aUysboribuaznm@@.dpwwodowal
jak U-gtaczka,opdah kroweorSiia r -

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Brak doSwiadczenia odmpmdHCE st ksobweni av pi Nddykt
dostfipnych danych dotyczNcych poszczeg-lnych sk
ImpridaHCT wczasigpi er wszego trymestru ci NOy, a jego sto
trymestru ci NOy jest przeci wwskazane (patrz punl
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Kar mi enie piersiN

Brak informacij.i dotyczNcych stosowania wal sart al
Hydrochl orotiazyd przenika do mleka kobiecego w
duUych dawkach powoduj Nc znacznN diurezin mogN h.
produktulmpridaHCT w czasi e karmieni a ploéuktalmpNUaHON przypa
w czasie karmienia piersi N, Zmdleel@y ss tio powalwajna ke

preparat-w, o ustalonym profilu bezpiecze@stwa :
noworodka | ub wczeSniaka.
PdgodnoSi

Brak lkblaidai®&@ znych dotyczNcych pg dmpridaHET.i podczas

Walsartan

Wal sartan nie wpdgywad niekorzystnie na sprawnoSi
podaniu doustnym dawek do 260y / kg mc. / dobh. -kDawka Stleejdatkia y oa i 6
zalecanej u ludzi, podanejwmdg/imc . (obliczenia zakngdda@apN dopsichh
o masi ekgci aga 60

Amlodypina

U niekt-rych pacjent-w |l eczonych antagoni st ami |
zmi any biochwekmahk nel evngigk - w. Dane Kkl iniczne dot)
aml odypiny na pgodnoSi sN niewystarczaj Nce. W |
wyst Npienie dziaga® niepoUNdanych zwi Nzanych z

47 Wpgywm zdol noSi prowadzenia pojazd-w i obsgugi
Ni e przeprowadzono bada® nad wpgywem produktu n:a
mechanicznych i obsgugi wania urzNdze@ mechani czil
obsgugi wani a iucrzzn\ydczhe @ ameecthyanwz i Ni pod uwagn mo Ul
wyst Npienia zawrot-w ggowy i znuUeni a.

48 Dziagania niepoUNdane

Profil bezpiecze EsimpicaHET ogowadsbtawrodykpaoani Uej [
podstawi e bada@ kIl i niduktalmpridahlCTz znanage prafils o wani em pr o
bezpiecze®&twa stosowania poszczeg:-Ilnych skgadni
hydrochlorotiazydu.

I nformacje dolnyidaHHSTc e produkt u

Bezpiecze@stwo dmpidaHCaoeai anodskosiujkNc wyalosy Na INr
10mg/320mg25mg w j ednym kontr ol owa ny tpgo#ni) batdakio t r wa gy m
klinicznym2#lpadgeatjem, 2spoSr-d kt-rych 582 otrz

z amlodypinN i hydrochl orotz arzeggdwegny. @Pag adyraeniia mr
tylko w nielicznych przypadkach wymagadgy Pprzer wi
kontrolnN poddawanN aktywnemu | eczeni u, naj czns:!

ImpridaHCT by gJgy zaweoddogi Frjioavyi ¢ (0, 7 %) .

W tr wa jt Nocgyond n8 kontrol owanym badaniu klinicznym,
trzema | ekami nie zaobserwowano znaczNcych, now)
w por-wnaniu z dzi ag andlaanonoterapii lebpgevapiikbjarnopejdwonzan a ny

lekami.

Zmi any zaobserwowane w wyni kac hygddai koatr@owlarggb or at or
badaniu kIl inicznymridaHQychydy pfagaudknar i zgodne :
farmakologicznymlekéw st osowanych w monoterapii. ObecnoSi

trzema | ekami osgabi ga hipokaliemiczne dziagani
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Nastfipuj Nce

Me d DRA

oraz

dziagani a

ni epoUNdane,

wymi eni one
k Rmw edroct jyN zNilecdND ¢ z i1 s tinpr@laHCT dot ycz N

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

Bardzo czfisto: O1/10; czfist o000dd%x1/100@adkb:o <1/ 10;
O 110000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/I0 0, ni eznana (cziAstoSi nie
podstawie dostnAnpnych danych) .
Klasyfikacja Dziagania nig¢ Cznst
ukgad:- w Imprida Amlody- Walsartan | Hydrochlo-
narzNd: w HCT pina rotiazyd
MedDRA
Zaburzenia krwi | Agranulocytoza, -- -- -- Bardzo
[ ukggadyzahamowani e rzadko
c h g onne g szpiku kostnego
Zmni ej szeni e -- -- Nieznana --
hemogl obi ny
hematokrytu
Ni edokr wi sto - -- - Bardzo
hemolityczna rzadko
Leukopenia -- Bardzo -- Bardzo
rzadko rzadko
Neutropenia - -- Nieznana -
Magopgyt kowo -- Bardzo Nieznana Rzadko
wystfiApuj Nca rzadko
pl ami ¢c N
Ni edokr wi sto - - - Nieznana
Zaburzenia NadwraUOl i woS$S - Bardzo Nieznana Bardzo
ukgadu rzadko rzadko
immunologiczne
go
Zaburzenia Brak gaknien Niezbyt - - -
metabolizmu i cznst
od Uy wi a n| Hiperkaliemia Niezbyt -- -- Rzadko
cznst
Hiperglikemia -- Bardzo -- Rzadko
rzadko
Hiperlipidemia Niezbyt -- - -
cznst
Hiperurykemia Niezbyt -- - Cznst
cznst
Zasadowica - -- - Bardzo
hipochloremiczna rzadko
Hipokaliemia Cznst -- -- Bardzo
cznst
Hipomagnhezemia - -- - Cznst
Hiponatremia Niezbyt - - Cznst
cznst
Pogorszenie cukrzycowej - -- - Rzadko
réGwnowagi metabolicznej
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Zaburzenia Depresja - -- - Rzadko
psychiczne BezsennoSl / z Niezbyt Niezbyt - Rzadko
cznst cznst
Zmiany nastroju -- Niezbyt --
cznst
Zaburzenia Zaburzona koordynacja Niezbyt -- - -
ukgadu ruchéw cCzNnst
nerwowego Zawroty gow Cznst Cznst -- Rzadko
Zawroty g o w| Niezbyt - - -
zmi anN zyc cznst
zawroty gow
wysi gki e
Zaburzenia smaku Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zesp- g p -- Nieznana -- --
B- | ggo Cznst Cznhst - Rzadko
Wz mo Uon P -- Bardzo -- --
rzadko
Letarg Niezbyt -- - -
cznst
Parestezje Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
Neuropatia obwodowa, Niezbyt Bardzo - -
neuropatia cznst rzadko
SennoSI Niezbyt Czist - -
cznst
Omdlenia Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Dr Ueni -- Niezbyt -- --
cznst
Zaburzeniaoka [ J askr a a - - - Nieznana
sifn kNt a
Zaburzenia widzenia Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
Zaburzenia uchal Szum uszny -- Niezbyt -- --
i bgndni cztd s
Zawroty w Niezbyt -- Niezbyt -
cznst cznst
Zaburzeniasercg Kogat ani e e -- Cznst -- --
Tachykardia Niezbyt -- - -
cznst
Arytmie (w tym -- Bardzo -- Rzadko
bradykardi a, rzadko
komorowy i migotanie
przedsionkow)
Zawag [ - Bardzo - -

rzadko
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Zaburzenia Nagge zaczer - Cznst - -
naczyniowe twarzy
Ni edoci Sni en Cznfnst Niezbyt -- -
cznst
Ni edoci Sni en| Niezbyt -- -- Cznst
ortostatyczne cCznst
Zapal eni e Uy| Niezbyt - - -
Oyl na cCznst
Zapal eni e na -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Zaburzenia Kaszel Niezbyt Bardzo Niezbyt -
ukgadu cznst rzadko cznst
oddechowego, |DusznoSi Niezbyt Niezbyt - --
klatki piersiowej cznst cznst
[ Sr-dpilZesp-§ zabur -- -- -- Bardzo
odde howych, o rzadko
zapalenie pg
Zapalenie bg - Niezbyt - -
nosa cznst
PodraUni eni e| Niezbyt -- -- --
cznst
Zaburzenia Uczucie dyskomfortu w Niezbyt Cznst Niezbyt Rzadko
Uo g Nd k a | jamie brzusznej, b6l w czfist cznst
nadbrzuszu
Nieprzyjemny zapach z ust|  Niezbyt -- -- --
cznst
Zmi ana ryt mu - Niezbyt - -
cznst
Zaparcie - -- - Rzadko
Zmniejszony apetyt - -- - Cznst
Biegunka Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
SchoSI bgony| Niezbyt Niezbyt - -
jamy ustnej cznst cznst
Ni estrawnoSI Cz st Niezbyt - -
cznst
Ni eUyt bgony -- Bardzo -- --
OogNdka rzadko
Rozrost dzi N -- Bardzo -- --
rzadko
NudnoSci Niezbyt Cznst -- Cznst
cznst
Zamalenie trzustki - Bardzo - Bardzo
rzadko rzadko
Wymioty Niezbyt Niezbyt -- Cznst
cznst cznst
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Zaburzenia Zwi nkszeni e - Bardzo Nieznana -
wNt roby |enzym-w wNtr rzadko
U-Jciowyzwinkszeni e
bilirubiny w surowicy krwi
Zapal eni e wN - Bardzo -- -
rzadko
Cholestaza -- Bardzo -- Rzadko
wewnNtrzwNtr rzadko
UO-gtaczka
Zaburzeniaskory Gy si eni e - Niezbyt -
i tkanki cznst
podskoérnej Obrznk naczy -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Skdérne reakcjeocznic -- -- -- Bardzo
podobne, uaktywnienie rzadko
skornej postaci tocznia
rumieniowatego
Rumi e wi el o - Bardzo - Nieznana
rzadko
Wykwit -- Niezbyt -- --
cznst
Nadmi erne po Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Reakcjei wabw -- -- -- Rzadko
Swi at go*
$wi Nd Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
Plamica - Niezbyt - Rzadko
cznst
Wysypka - Niezbyt Nieznana Cznst
cznst
Odbarwienie skory - Niezbyt - -
cznst
Pokrzywka i inne formy - Bardzo - Cznst
wysypki rzadko
Martwicze za - -- - Bardzo
krwi onoSnych rzadko
martwica naskoérka
Zaburzenia Bo6l stawow -- Niezbyt -- --
mi ASni ow cznst
szkieletowe i Bol plecow Niezbyt Niezbyt - -
t kanki d cznst cznst
Obr z@aww st Niezbyt -- -- --
cznst
Skurcz minfnSn Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Osgabi eni e m| Niezbyt - - -
cznst
B | mi A Sni ow| Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
B- | koEczyn Niezbyt -- -- --
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Zaburzenianeret Zwi nkszeni e Niezbyt -- Nieznana -
i drog kreatyniny w surowicy Krwi cznst
mocwych Zaburzenia mikcji Niezbyt
cznst
Oddawanie moczu w nocy - Niezbyt - -
cznst
Cznstomocz Cz nstl Niezbyt
cznst
Zaburzenia c -- - - Nieznana
Ostra niewyd Niezbyt - - Nieznana
cznst
Ni ewydol noSi - - Nieznana Rzadko
zaburzenie c
Zaburzenia Impotencja Niezbyt Niezbyt -- Cznst
ukgadu cznst cznst
rozrodczego i Ginekomastia Niezbyt - -
piersi cznst
Zaburzenia Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt -- -- --
ogolne i stany w cznst
miejscu podania| Os abi eni e Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Niepok-j, z4g Niezbyt Niezbyt -- -
cznst cznst
Zmiczeni e Cznstf Cznhst Niezhyt -
cznst
B6l w klatce piersiowej nie|  Niezbyt Niezbyt -- -
zwi Nzany z s czninst czhst
Obr znk Cznst Cznst - -
Bol -- Niezbyt -- --
cznst
Gor Nczka -- -- -- Nieznana
Badania Zwi nkszeni e - Bardzo
diagnostyczne | lipidow cznst
Zwi nkiseg est n U( Niezbyt - -- --
mocznikowego we Krwi cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt -- -
moczowego we Krwi CzZNnst
Cukromocz Rzadko
Zmni ej szeni e Niezbyt -- - -
potasu w surowicy Krwi CZNst
Zwi nkszeni e - -- Nieznana --
w surowicy Krwi
Zwi nkszeni e Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zmni ej szeni e -- Niezbyt -- -
cznst
* Patrz punkt 4.4 NadwraUliwoSi na Swiatgo
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak doSwi adcze & aukpimgridaHCWk o v&ajn iwenm mprodj awem pr z
wal sartanu jest znaczne niedoci Snienie z zawrot.
objawial sifn nadmiernym rozszerzeniem naczyE ob\
odruchowym. Opisywano znaczhe pot encj al ni e przedguUaj Nce si i
wstrzNs, zako@Ezony zgonem.

Leczenie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

Kl'inicznie istotne niedoci Sni enlnmidagipTomyroageo wane p |
aktywnego leczeniawspomaa j Nc ego u-k@gazdy sieowypywow tym czfAstego
czynnoSci serca i ukgadu oddechowego, uniesieni ;
wewnNtrznaczyni owe | i il oSci oddawanego moczu.
krwi onoSnycmiiczeighni emwila at zttast osowal | ek zwiUa|j
warunki em, Ue nie ma dla niego przeci wwskaza@E

korzystny dla odwr-cenia skutk-w blokady kanagu

Amlodypina

JeSli spoUycwro,namd Mmpa gwy wd geadia wymi oty | ub przep
Podanie wingla aktywowanego zdgowymngc lpot ziaklym i hue
aml odypiny wykazago znaczne zmniejszenie absorp
Usunifncie amlH odypinyesta mafmoc B Nr hwcthogodbburg.
Walsartan

Usunifncie walsartanu za pomocN hemodializy | est
Hydrochlorotiazyd

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwi Nzane jest
hi pochl oremi N) or az yond wwzdmoi Ceonni Ne ni i suproenzoMl.o wlan naj ¢
wystfiApuj Ncych objaw-w przedmi ot owych i podmi ot oV
sennoSi . Hi pokaliemia moUe spowodowal skurcze mi

zwi Nzane z | ednoc z e zyddwnaparstricy [ubrpewmyamliékéwn gl i k o
przeciwarytmicznych.
Ni e ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd |

5. WGASCI WOSCl FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycziae ki z g odJjoNee zamwi @goni st i angi ot ens:
pochodne di hydr opdrrayad ytniya  yadnd wel ylpe knin ) mokod opndne
ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

ProduktlmpridaHCT zawieratrzys k §ad ni ki  pernzi eoonviewra duziupreigni aj Ncy c
mechani zmach kontrolowania ci Snienia kr wi u pac,]
aml odypina naleUy do grupy antagonist-w wapni a,
angiotensyny II, a hydrochlorotiazydine@ Uy do grupy tiazydowych | ek - w
Skojarzenie tych substancj. powoduje addytywne
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd
PreparatmpridaHCT by gd anal i owany w podw-jnie zcajSN epi o1
czynnN z udziagem pacjent - -w z nadca7daciemdwize m. W

umi arkowanym |l ub cifnUkim nadci Snieniem (Srednie
wynosi gomniH/g0/,1 k7 - r ym p o da wa nydrochlomdtiazyd ywpaween / wal s ar
10 mg/320mg/25mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 386/25mg; aml odypi nn/ wal
dawce 10mg/320mg | ub hydr ochl or ot i amgil@mgarchwlidy pi nn w da
rozpoczncia badania pacj @ntw rmh epcrzzeenp ius yswkaonjoa rmend reyj

dawki stopniowo zwi iRsmapekataldawbhy w pggodpi wy :

Wtygodniu8 Sr edni e zmniejszenie skurczowego/rozkur c:
39,7/24, 7mmHg po zastosowaniu produKtapridaHCT; 32,0/19,7mmHg w grupie
walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/2 yiinHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz

31,5/195MmHg w grupi e amlodypiny/ hydrochl orotiazydu.
statystycznie bardzi ej skethec¢zmapod k&kOfajf zonyc

rozkurczowego i skurczowego ci Snienia krwi. Obni
pod wpgywelmprigpaH&€d u bty o monHg, & 6k®ze ni U po zastos:
z hydrochlorotiazydem, 0 6,2/3fBmMHg wi nksze w por-wnaniu z | eczen

walsartanem oraz 0 8,2/5mHg wi nksze ni O po zastosowaniu aml
Pegne dziadgani e pr zeci witygpdhiach leczeéniea maksymanymi z y s ki wan.

dawkami produktumpridaH C T . U statystycznie winkszego odset
ci Sni eni a wmHg)iw grprelet¢zonejPp@duktempridaHCT (71%) w poréwnaniu z
kaUdN z trzech podw- j 406 (p<O0@i)api i skojarzonych

W podgrupie 28%acjentoww Kkt - r e j dokonano cagodobowego ambul
krwi, klinicznie i statystycznie winksze obni Ue
c i N ggodzid dbserwowano w potrojnej terapii skojarzonej w poréwnaniu z leczeniem

skojarzonyn wal sartanem z hydrochl orotiazydem, wal sar
hydrochlorotiazydem z amlodypinN.

Amlodypina

Amlodypina-s k g ad ni kimppdad@T k h amuj e wej Scie jon-w wapni a
kom- rkowe do kom-rek m|nSnlnaacszeyrcEokweV\gloonoorSanzycnmlﬁ‘
dziagani a przeC|wnadC|Sn|en|owego aml odypiny opi
rozkurczaj Ncym mifiSnie ggadkie naczy@® krwi onoSn:
oporu naczyniowego i ci Ssigaiwj Mrwile DanedydpiSwa :
zar-wno w miejscach wi Nzania pochodnych dihydr o]
di hydropirydynowych. KurczliwoSi minfnSnia sercowe
zal eUy od przemieszczajnom- wi wapgreiwaaNd o zkom- rm &lo wmi
specjalne kanagy jonowe.

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z na
naczy & k wionoénych, skutkuj Nce zmniejszeniem cCi
ObniilWe rci nieni a kr wi podczas przedguUonego poda
skurcz-w serca ani stnUe@® katecholamin w osoczu.
StifUenia w osoczu korelujN ze skutecznoSci N zar
w podeszgym wieku.

U pacjent-w z nadci Snieniem i z prawi dgowN czyn
skut kowagy zmniejszeniem nerkowego Oporu naczyni
przesNczania kghnbuszkowego oraz ef ehytfrgksfinego ner |
przesNczania | ub wystfipowania biagkomoczu.
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Walsartan
Wal sartan jest doustnym, silnym, swoistym ant ag:c
na odpowiedzialny za znane dziaganie angiotensy

Podanie walsartan pacj ent om z nadc.i Snieniem prowadzi go d
cznstoSl tntna.

U winkszoSci pacjent -w po podaniu pojedynczej d
przeciwnadci Snieni owedpni wystafnmajkesymkivijetgapadek
osi Ngany-6goadZiiNgu Bzi aganie przeci wnaalzgryfoni eni owe
podaniu | eku. Podczas wielokrotnego podawani a,
jakiejkol wiek dawce | esgodnhna og-J osi Ngane w ci N
Hydrochlorotiazyd

Tiazydowe | eki moczophndne dziagaj N gg-wnie w dy
Wy kazano, Ue w korze nerki znajduje sifi recepto

mi ej scem wi Nzania dl a moc zopwadiantrergmortudNadlw gani a t i
dystalnych nerkowych kanali kach krntych. Mechan
pol ega na hamowani u'Cl, prawdeppdobni¢ w drdolz &omkaureveagiaoo N a

miejscaCl, wpgdywaj Nc na pr goe s |veckhtgraoniiatniwa zdverioatgnaen i

na zwinkszeniu wydal ania sodu i chlork-w w przyl
to dziaganie moczopndne, zmniejszaj Nce objntoSl
reni nowN i dikesczzag ,Nczew wydzi el ani e al dosteronu, Z wi

zmniejszaj Nce stnUenie potasu wW surowicy.

Europej ska Agencja Lek-w uchyl a oblnpidaticewe dogNc
wszystkich podgrupaehepPpyppwl aamoi siznyeminddmgdsni er
Stosowanie u dzieci i mgodzieUy, patrz punkt 4.

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Lini owoSi
Aml odypina, wal sartan i hydrochl orotiazyd char al

Amlodypina/walsartan/hydrochtotiazyd

Po doustnym podaniu produkimpridaHC T zdr owym osobom dorosgym mak:
aml odypiny, walsartanu i hydr ochl or-8&gbdzimaezhy du w o0 ¢
3godzinachizzodzi nach. SzybkoSi i dypnyevalssyaanioSi wchgan
hydrochlorotiazydu z produktmpridaHC T sN t aki e same jak po podani
substanciji.

Amlodypina
WechganPanpedani u doustnym dawek terapeutycznych

W 0socCczu oe6lRgpdzimachCaeysktowi t a bi odostAipnoSi wynosi
Przyj mowani e pokarmu nie ma wpgywu na biodostpr

Dystrybucja:Obj nt o Si dy st ry b/kgcHadaniamyitrozs ia rrle(ood{jyopianN wy k a :
okogo 97,5% loeksunzmwajkdwj Nbeggu wi NUe sin z biag

BiotransformacjaAml odypi na jest w znacznym stopniu (okodg
nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie:Eliminacja amlodyping osocza przebiega dwuffazeowo, zZ o0
el iminacji wynosgBNdymnok&fgaUB@i dows50soczu w st al
po stagym po8dmwiani Dzipegieitl 7procent wyj Sciowej ar
zostaje wydalone z moczem.
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Walsartan

Wc h g a nRogothinei:u doustnym samego walsartanu, maksym
po24dgodzinach. Srednia bezwzglindna biodostnpnoSI
wpgyw wal sartanu na organizm (mierzony jako pol e

stnUenie . oos oockzoujo( G 0%, godacnaPoogodeoga 8t nUen
osoczu jest podobne w grupie pacjent-w po posi gl
AUC nie towarzyszy | ednak Ilatkerapeutycznego, edlategot ot ne o0s
wal sartan moUe byl podawany zar-wno z pokar mem,

Dystrybucja:Obj nt o Si dystrybucji walsartanu w stanie s
okogli f7- w, co wskazuje, Ue wadpsudo tkanek Walsagtanpr z e d «
W znacznym stopni u wi NUe%)s,i ng gz- vbniiaeg kza nai | bousnoi chnzaami |

BiotransformacjaWa | sart an ni e ul ega znacznym przeksztagc
wydalane w postaci njetabolitéw.Wosoczu zidentyk owano hydroksymetabol it
(mni ej ni U 10% AUC wal sartanu) . Met abol it ten |

WydalanieWi ik szoSi wal sartanu jest wydalana z kagem
dawki), gg-wnieomejposPacpodarizmi eyl nym, kIl irer
o k o g/lp a Kirens nerkowy 0,621 / h (okogo 30% klirensu cagkowit
walsartanu wynosi §odzin.

Hydrochlorotiazyd

Wc hganWamgeaeni ani e hydrocldhawkot dangtoepanpstl@apiuie
okofgmdZin). Zwinkszenie Sredniego pola powierzec
do dawki w zakresie dawek terapeutycznych.

Wpgyw pokar mu na wch
kliniczne. Bezwzgl nd
70%.

gani ani e hydremeackenier ot i azydu,
na dostnpnoSlI bi ol ogiczna h

DystrybucjalPozor na obj nt oSJ"f?Id/erg.rl-y)derccjd hlwymmotsiiazZyd zn
ukgadzie krNUenia wi NO% ,sigij - -zwnbiea gk aarhib uars ocncazma . (
0

ul ega r - wni e kumul acji w erktopoapBhchumul hoBei-
BiotransformacjaHy dr ochl oroti azyd jest wydalany gg- wni e
Wydalanie:Hydrochlorotiazydjet usuwany 2z o0socza a jego okres p
15godzin w koCEowej fazie eliminacji. W elokrotn
zmi an jego wgaSci woSci farmakokinetycznych, a d.
kumulacN | ek u95 ®Bowahlgoni At ej dawki |jest wydal ane z

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerkowych.
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Szczegdlne grupy pacjentéw N _
Dzi eci [ mgoktyi eU (poni Uej 18
Brak danych farmakanetycznych w populacji pediatrycznej.

Pacjenci w podeszigytm iwi pawy Qavj Wi eku 65

Czas do uzyskania maksymalnego stnUenia amlodypi

u pacjent-w w podeszgym wi ekuend) gmlcqg ckypgi-nmy wma ot

do zmniejszania sin, powoduj Nc zwinkszenie pol a

w fazie eliminacji. Srednie og-lnoustrojowe AUC
gym wi eku miw, udimjodgoht edcwepr zypadku z wi

ie ostroUnoSci

Pole pod krzywN AUC wal sartanu jest nieznacznie
por -wnaniu z pacjentami mgodymi , | ewiekak ni e wyKk:
znaczenie kliniczne.

Ograniczone dane sugeruj N, Ue ukgadowy klirens
podeszgym wieku, zar-wno zdrowych jak i choruj Nt
mgody mi ochotni kami

Trzy skrjoaddunkitkii spN r - wni e dobrze tolerowane przez
podeszgym wieku, dlatego zaleca sin stosowani e

Zaburzenia czynnoSci ner ek

Zaburzenia czynnoSci nerek makekwm@y wkjiN awnl gl il
z oczekiwaniami w przypadku produkt u, kt - rego Kk
kli rensu osoczowego, nie zauwaUono korelaciji p ol
walsartanu na organizm.

Pacjendinymi ghghb umi ar kowany mi zaburzeni ami czyn,|
Zazwyczaj stosowanN dawkn poczNtkowN | eku (patr:

adku zaburze® czynnoSci nerek Srednie sz
|l oroti azyadwub lkdNSiz wiyikaslzaomiea az moczem jest
m do umi arkowanego zabur-keateen zwiynkheBeni
wartoSci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent- -w z
obserwowano&rotne zw ik szeni e wartoSci I|mpiGaHCTSesosowani e pr
przeci wvskazane u pacjent-w z ciAaUOki mi zabur zen
dializie (patrz punkt 4.3).

W przyp
hydr och
gagodny

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

U pacjent-w z ni ewy dndodypiny$estizniejszdhly, coopbwoduje! i r e n's

zwi fkszenie A0®.oUokhaGdeh® -w z gagodnN do umiar
wNtroby, cagkowity wpgyw wal sartanu na organizm
dwukrotnie winfkshot miikl- w (zddorborweyrcyhc ocwed ug wi eku
wzgl Adu na wchodzNcy w s kigpadhHQT jest grzegivitwekazargy i s ar t an ,
pacjent - -w z zaburzeni ami czynnoSci wNtroby (pat
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53 Przedkliniczne twleane o bezpiecze Es

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

W szeregu przedklinicznych bada® dotyczNcych be
zwi er zNt , kt-rym podawano amlodypinn, walsartan,
walsartanu z hydrochlorotiazyahe amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i
hydrochlorotiazydemiopridaHC T) ni e st wi erdzono toksycznego dz
toksycznego wpgywu na narzNdy docel owe, kt -re m
zastosowam produktumpridaHCT u ludzi.

Przedkliniczne badani a n a tygodnepmowadzero naestEsutaghe m, t r w
ktérym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie
skojarzone spowodowa §ie mgsyczeawanoldwinkoave) rytemiow, e j sz e n

hemogl obi ny, hemat okrytu i retykulocyt  -w), zwinl
zwi ikszenie stnUenia kreatyniny w surowicy, zWwi .l
|l iczby kom-rek pGyywgneéukakbwypychz(mi ej scowe nad!/
gruczogowym szczura. Wszys t-tgygodmiowyne okreseizdrawigniab y gy 0
sN uwaUane za nasilenie dziaga® farmakologiczny
Leczenie skojarzone amlodypydadimzniwal synd o amadnane
ewentual nego dziagania genotoksycznego | ub rako:
wystnpowanie jakichkol wiek interakcj.i pomi ndzy

obrocie. Amlodypindti waydabadanbo hgdna&hbebpbno |
genotoksycznego i karcynogennego, uzyskuj Nc wyni

Amlodypina .
Toksyczny wpgyw na pgodnoSl
Badania wpgywu na rozr-d przeprowadzone u SsSzczul

wydguUesmi ¢ rovaai a porodu i zmniejszonN przeUywal
aml odypiny w dawkkarcohn imeniwveijn kws ziyccehj 05d0 ma k sy mal ne|j
|l udzi, w mg/ kg masy <ciaga.

Zaburzenia pJjgodnoSci

Ni e stwierdzono wpgywdawkaambooling p k gy dpbda vavn ey ze !l i «
mg/nfpowi er zchni ciaga, oSmiokrotnie* winksze,] od

wynoszMgeéj naOpgodnoSi u sz dnkisamic przef 1dnipraedhc - w pr z e .
parowaniem). W innym badaniu saczurach, w ktérym samcom podawano bezylan amlodypiny w
dawce poréwnywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przedri3Ostwierdzono zaréwno

zmni ejszenie stnUenia hormonu folikulotropowego
nasienia, i zby dojrzagych spermatyd i kom- rek Sertold]i
Rakotw-rczoS8Si, mutageneza )

U szczur - -w | myszy otrzymuj Ncych amlodypinn w Kk:
zapewni | dawkn dolgpdwN/ @odhDhH,1n2ke istWiErdzono~ozn
rakot w- rczego. Naj winksza dawka (u myszy zbli ona
maksymal nej zal ecanej dragwkmig/mMp b wi é udehni wyinaga Ny
zbl i Uona do maksymal nej tol erowanej] dawki dla m
Wbadan ach mut agennoSci nie stwierdzono dziagaE& zw

gendéw ani chromosomow.

*W oparciu o masn cikgga pacjenta wynoszNcN 50
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Walsartan

Dane niekliniczne, uzyskane na podst awiNcKkomwen
bezpiecze®&twa stosowania, farmakol ogii, toksyc:
potencjalnego dziagania rakotw-rczego, nie ujaw

czgowi eka.

U szczuréw dawki toksyczne u matki (66@/kgmc . / dobii) w Wmakci &0gst at mik
prowadzi gy do mnlejszego wska¥ni ka przeUywal noS«
rozwoju (oddzielnie agUowiny usznej i otw-r w |
Takie dawkiu szczuréw (606ng / k g mc./do- nptaNeokwbkst8 od maks
zalecanej dawki u ludzi, mginfpc. (w obl i czeniach mpg/zdygbiit oi doust
pacjenta o kgasie ciaga

W przedklinicznych badani aartanu med20®pdo 60Dgkeg fiEs)t wa du U
powodowady u szczur-w obni Uenie parametr-w czer\
hematokryt) i zmi any w hemodynamice nerek (niezi
rozrost kanal i k- w sameow)dakiw gasvki u szczuréav £2060fdo 6@dy/kg u

mc . / dobn)krosnidil8krogitonibe wi fiksze od maksymal nej z al
wyr aUaw/efjpcw (w obliczeni ach nmpg/zdyg bift oi dpoaucsjt enr\t ad ac
ci agkg). 60

Umarmozé przy stosowaniu podobnych dawek zmiany by
nerkach, gdzie zmiany rozwinngy sin w nefropati |
mocznika i kreatyniny.

W obu gatunkach zaobser wowarntou rp-rwnyikejll bpurazdiroonssStg ok
wszystkie zmiany zostagy spowodowakite- rfyarvnavkood wjge
dgugo utrzymuj Nce sifn niedoci Wprzypadkustostwaniani ¢ z e ,

walsartanu u ludzi w dawkach terapey c znych wydaj e si n, Ue przerost
przykgnbuszkowego nie ma odniesieni a.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze® tabl et ki
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 4000

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

telaza tlenek U-gty (E172)

62 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waUnoSci

2 lata
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6.4 Specj al ne Sr paddzasprzeckowywandn o S c i

Nie przechowywal Oejt e3npfeG.at urze powy
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
65 Rodzaj i zawartoSi opakowani a

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lubtddletek powlekanych.

Wi el koSl :18,28, B0 %%a9%E 98 lub 288bletek powtkanych.

Opakowania zbiortcakl etasvk e r s kpiladdeadekod ek asritfo nzo wyc h ,
kaUde =z dabletekr a 14

PvC/ PVYDC bl ister perforowany podzielny na dawki
zamkni ntym:

Wi el koS|I o paweloalEiek @ma@ekangi3 |

Opakowania zbiortcakel etaesvk erapiNdeegpRpB8Okast dnawych,
kaUde =z aabletekr a 70

Nie wszystkiewi el bp&&iowa & | ub dawek muszN znajdowal si:

6.6 SpecjalneSr od ki Socsit rdooltnyoc z Nc e u's uwprodikia ledznicpegaz y g ot 0 Wy
do stosowania

Bezszczeg-|l nych wymaga@E

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI E
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBRO°-

EU/1/095700025-036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDGUt ENIA POZWOLENI A

15.10.2009

10. DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZN$CI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczeg-gowa informacja o tym produkcie jest dos:
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/160 mg25 mgtabletki powlekane

2. SK&D JAKOSCI Owy | |l LOSCI OwWY

KaUda tabl et k a 1Qpmyanlogypiayfvapostac anilodypiay bezylan@p0mg
walsartanwraz25 mg hydrochlorotiazydu

Pegny wykaz substancij. pomocniczych, patrz punk:i

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlkana (tabletka)

t - gt obr Nz odweu,wypweklgree ,t a bl e t,kznacaondiSNV Rojesinejh br zegac
stronie ifi V H lpadrugiej stronie tabletki

4. SZCZEGE GOWE DANRBEKL I

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie samoi stnegw dardas Hyndke npracgthainctn-iSmi eqi e k

odpowi edni o kontrol owane podczas | eczenia skoja
hydrochl orotiazydem (HCT), jako |l eczenie zastnp
trzech oddzielnych preparatatub w dwoch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje
czynne, a drugi pozostagN substancjfin czynnN.

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka produkimpridaHCT tolt abl et ka na dobn, przyj mowana
Przedropoczfici em | eclmpidaHE TprodbktOgmkontrol owal st ai
pomocN ustalonych dawek poszczeg-lnych substancj
produktulmpridaHCT nal eUy okreSl il na podstawish dawek p
przyj mowanych przed zmianN | eczeni a.

Maksymalna zalecana dawka produktypridaHCT wynosi 10mg/320mg/25mg.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnoSci ner ek
Ni e ma koniecznoSci dostosowywani a dawki poczNt |
umiarkowany ch zabur zeni ami czynnoSci nerek (patrz pu

hydrochlorotiazydu, stosowanie prepartmipridaHCT jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych
wystnpuje bezmocz (patrz punkt 4i.3gzynmrma&Sci praerje
(szybkoSl pr zesNc z an i ra/mk/gaBmusazzkpuiiedgBos.4i BH.R) <30
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Zaburzenia czynnoSci wNtroby
Ze wzgl ndu na -wdsgrtan stosokanip prepdrangridaHCT jest

przeciwwskazane u pacjentow iddk i mi  zabur zeni dpatizpunkt4.3)hoSci wNt r
pacjent-w z gagodnymi do umiarkowanych zaburzeni
cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosn@0 wal sart anu, dl atego ni e

produktulmpridaHCT w tej grupie pacjentopatrz punkty 4.3, 4.4 i1 5.2).

Ni ewydol noSi serca i choroba niedokrwienna serc
DoSwi adczenie dot ychﬂslr[deC“s? Bzozegmlwavmmaksyrrmlneq)cthwcbuJu
pacjent-w z niewydolnoSceBresarfast oboaobBzohned
ostroUnoSi u pacjent-w z niewydolnoSci N serca i
mak sy mal nN d ampridaH CpTr owdy unko tsng/32@nidy/251mg.

Pacjenci w podeszlgtypowwiegQu (w wieku 65

U pacjent-w w podeszgym wieku zalecana jest ost |
tAntniczego krwi, szczeg-Ilnie podmnmdasiCTst osowani a
wynosz Mg3a®2pmg25ing ze wzglindu na ogdaoSrcizentNej | gSlp
pacjentéw.

Dzieci i@ mgodziedU )
Stosowanie produktu leczniczetpopridaHCT u dzi ec i [ mgodzi eUy (pac]
18l at) ni e jest wgaSciwe w | eczeniu samoistnego

Sposob podawania 3 ) N
ProduktlrrlpridaHCT maUprz,yjmowa'I niezal eUni e od posi gk - v
cagoSci, popijajNc wodN, o tej samej porze wW cCi

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwr aUl i woSi na substancje czynne, i nne poch
dihydropirydyny lubn& t - r Nk ol wi ek substancjin pomocniczN.

- Drugi i trzeci trymestr c¢ci NUy (patrz punkty 4

- Zaburzenia czynnoSci wNtroby, .marskoSi U-g§cio

- CinUkie zaburzeni a wmlimina,A3m% bezmonzeomzepacjefcGFR <30
dializowani.

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia.
44 Specjalne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci dof

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

Znaczne niedoci Sni e nadstatyczneobsegvowamoiu &, tPopadie®dwi eni e or
|l eczonych maksy manmprdiHCT & 0nkgyR20mg26 raghvk porawnaniu do 1,8%

pacjentéw leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (8@Q5 mg), 0,4% pacjentow

| eczonych aml ody pmg20mg), oraza0l2% aacjentow leczonyci 0

hydrochl or ot i azy ohglénmg)w kanmdlowanycp badaNacli kKiirfcznych z
udziagem pacjent-w z umiarkowanym do ci fiUkiego

U pacjentéw z niedoborem sodu i (lub) odwodnionycla ki ch j ak ot r z y muj Ncy du
moczopindnych, po r ozp onpridaHCiTu rﬁOdJoezeNrylsaNppnddwlbtjarw
nledOC|PS)duktlmpT|da(HCT moUna stosowal jedynie po wyr -

wystfipuj Ncego niedobombw. sodu i (lub) niedoboru |
JeSli wystNpi znaczne ni edocilfprdaldaTjpe cZ veinN zaa mea | ze
ugoUyl w pozycji | eUNcej na plecach i, w razie
Leczenie moUna kontynuowal. po ustabilizowaniu ci
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Zmi any w stiUeniu elektrolit-w w surowicy kr wi
Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 3
W kontrolowanym badani u HkvpridaHCT, o wiglupacentawly ci em pr

walsartan w dawce 32@g i hydrochlorotiazyd wdawce 26g w pr zy bl i Uyeswojeu r - wno
przeciwstawne dziaganie na stnUenie potasu w sul
drugie dziaganie moUe byl domi nuj Nce. Okresowo

krwi w celu wykrycia pot ektraitpwal nych zaburze & r - wl

Okresowe oznaczenia stinUenia elektrolit-w w sur
odstAipach czasu w celu wykrycia potencjalnych z:
pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka, takimi jak zaburaonc z y nn o S| nerek, |l ecze

produktami leczniczymi lub zaburzenia rownowagi elektrolitow w wywiadzie.

Walsartan

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementow potasu, lekow
moczophdnych oszczhndzaglNicyzawipot ajsNcyubspgt as - wt
mogN powodowal zwifAkszenie sthnUenia potasu (hep:
kontrolowanie stnUenia potasu.

Hydrochlorotiazyd

Leczenie produktermpridaHCT moUna r oz poc z Ni higokafiemiéir o po wyr -

jakiejkol wiek wystnpuj Ncej r-wnoczeSnie hipo

doprowadzil do wystNpienia hipokaliemi:i ub

Ti azydowe | eki moczophndne na lchorBbamikibrgnstonarayszy o
rz
re

zwi hkszona utrata potasu, na przykgad w p
(kardi ogennym) upoSledzeniem czynnoSci ne
rozwinie sif hipok tdowasienroduktimpriald HETdo czasu nzgskawia
stabilnej rownowagi potasowe;.

dowe | eki moczophndne mogN doprowadzil do
hl oremi cznej l ub nasilil wczeSniej wysthn
j towarzyszygy objawy neurologiczne (nud
chlorotiazydu moUna rozpoczNi dopiero po
odczas stosowania kwdtaoabhhaegdgtai Azpdoat oe
nor

| jego stosowanie do czasu mal i zacji

T T X o H
o T
N mnmwQ - T
®® —™"™ =0 N
= T O oK

h
p
wa

Wszystkich pacjent-w otrzymuj Ncych tiazydowe | el
celem wykrycia zaburze@ r - potasuysoduiimagrnezik t r ol i t owe |

Zaburzenia czynnoSci ner ek

Ti azydowe | eki moczophdne mogN przyspieszal wyst
chorobN nerek. W pr z\npaddHCT u gatjent$w awabarzeaianp r od u k t u
czynnoSci nekelksowal moani sbfowanie stinlUenia el ek
potasu), kreatyniny i kwasu moczowego. Stosowanie prodoigrdaHCT jest przeciwwskazane u
pacjent-w z cifAaUOki mi zabur zeni ami czynnaSci ner
4.3).

Nie ma koniecznoSci dostipsda@hi @ pawkewanwaz p
umi arkowanych zabur zeni ammin/lIcg7anf)nno Sc i nerek (G

ZwnUenie tfAtnicy nerkowej )

Brak dostipnych danych dinpigaHZNacierfiowst osowani a p
jednostronnym | ub obustronnym zwnUeniem tAatnicy
nerki.
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Przeszczepienie nerki A )
Do chwild/i obecnej brak doSwiadczenia mmgridNzanego
HCT u pacjentéwpo niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Wal sartan jest ggdg-wnie wydal any vamlpdymnsestavi nNi ez mi
znacznym stopniu metabolizowana w wahegoobi e. U pe
zaburzeniem czynnoSci wNtroby bez cholestazy, m:

80mg , dl at e glmprila¢dCT nje jest ddpokiedni dla tej grupy pacjentow (patrz punkty
4.2,4.315.2).

Ni ewydolnoSi serca ircachoroba niedokrwi enna se

W wyni ku zahamo w-angiotensynakljdacdsut erreonni,namoUna oczeki wa
nerek u os-b podatnych. U pacjent-w z cinaUkN ni
zal eUel od akt y-angiotésynaldostedra ldzanie inkibitoramakonwertazy
angiotensyny (ACE) i antagoni st ami receptora an:
skNpomoczu i (lub) postinpuj Ncej azotemii oraz (|
Podobne wyniki zgdtanszano odnoSnie wal

W dgugoterminowym badaniu #2dntzr aimb waliyymniN poa@av.
pacjentom z niewydolnoSci N sercaNewYokpleaita | | | i [
Association Classification o et i ol ogi i innejenabl odppdioky wbe da e
zwi Nzane z czfistszymi doni esi eni ami O obrznku p:
wystfhipowania pogorszenia niewydolnoSci serca w g

U pacjent-w z niewynlioé ch@ISc iviMealestiey czma ai it @whaol r oobsNt r o U
szczegolnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki prodimgiuda HCT,

10mg320mg25mg, ze wzgl idu na ograniczonN il oSi dany
populacjach pacjentéw.

ZwnUenie zastawkidzaedtneji, Xagtdd wkni opwd i a przero
odpgywu z | ewej komory

Podobnie jak w przypadku innych | ek-w rozszerza
szczeg-lna ostroUnoSi u pacjent-w zezestesbawNao
ze zwihUeniem drogi odpgywu z | ewe]j komory.

Ci NUa

Nie naleUy rozpoczynal | eczeniua paanctjaegnotide ks tva ntii N
wyj Nt kiem konigouowdcia | eczenia antagoni stN re:¢
pauj Ncych ci NUOA nal eUy zastosowal inne |l eki prze
bezpiecze@®twa stosowania w ci NUy. Po stwierdzei
angiotensyny |11 naleUy nat ychminaedeczenerpater wa i i w
punkty 4.3 i 4.6).

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci zZ pierwotnym hiperal dosteronizmem ni e |
wal sart anem, p on iaenvwgai (b tiecnhs yinkag and er g reistaaa kt gwny.

stosowania produktimpridaHCT w tej populacji pacjentéw.

Tocze®& rumieniowaty ukgadowy
Zggaszano przypadki nasilenia | ub uaktywnienia |
tiazydowych | ek-w moczopndnych, w tym hydrochl or
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Inne zabwenia metaboliczne
Tiazydowe | eki
zwi nkszal
mogN wymagal

Ze wzglhhdu na
przeci wwskazane
zwi Akszal
moczowego, Ofraz
moczanowej u podatnych pacjentow.

w

Tiazydy zmniej sz
zwi fkszenie stn0
wapnia. ProdukimpridaHC T |
moUna go stosowal

aj
en
st

stosowania tiazyd:
hi perkalcemi a moUe
sprawdzaj Ncych czy

Nadwr aUOli woSi na
Po zastosowani u

ti

stinlUeni e
powodowal I

jedyni e
stosowania produktimpridaHC T wy st Np i

i moczopindne, w tym hydrochloroti a:
stnUenie cholesterolu, trigliceryd-w
d ost os o watnychdek@vapredciwcukrzpgcewydh.i ny | ub d ot
zawart oSl hydimpridaHCGjesvt i azydu, st o:

przypadku wystnpowania obj awoyv
kwase wpgkzowegonawzmorewisepnlkr
ub nasil al hi peruryke

N wydal anie wapnia z moczem O]
ia wapnia w surowicy Kkr wi pr z\

przeci wwskazany do stosowani
po wgrcemani uJepbinpor
hi perkalcemia, nal eUOy pr

w ngIeUy okresowo monitorowal
byl otzamrakzNy auk rRr z2q d nmrdzyz sytnMpi
nnosSl przytarczyc nal eUy prze

Swi at go

azydowych | ek-w moczopndnych :

(patrz pu rpédtzasdeczenja.prodiledtpridaHC T wy st Npi reakcja nad
Swiatgo, zaleca sifin przerwanie l|leczenia. JeSli
moczopfindnym, zaleca sin ochronn naraUonej powi el

s § o n ehdub przed sztucznym promieniowaniem UVA.

ostra zamyk
ydrochl orotiazyd,
rzemijaj NcN miopi
mni ej szeni e ostro
ygodnia po rozpoc
rwage,; utraty wzr

J
H
p
z
t
t

Gg:- wnym

jest moUl
|l eczeni e |
zamyka Nc e go

i we. JeSlI
ub i

sin

Ogodlne

Nal eUy zachowal
na innych antagoni
hydrochlorotiazyd

Pacjenci W p (evavieks 859

ostroUnoSi u

j est

sifn kNt a
biidNcy sulfonamidem, kojarzo
oraz jaskrn osgigN zamykaj Nc
[ wi dzenia | ub b-I ok a. Obj
ciu |l eczeni a. Ni el eczona |
u

aj Ncego

n
S
z a
0

c
n
k

sposobem hieswsowania hydrochomtiazygurtak szybkogak to tylko

eni e
chirurgicz
nal eUel al e

[ ci Sni
wencjn

wewnNtrzgagkowe
nN. Do czy
rgi

a na

pacjent - -w, kt.r
receptadar abgi wbSobsyn
bardzi ej prawdopodobn

zy |
a ||
e u

st - w

gm wi pbwyUej)

U pacjent -w w pode

szgym wieku zalecana jest ost

t At ni wizszogeyodlnke podczas stosowania maksymalnej dawki prottaptida HCT

wy n o s z Mg329mg25ing
pacjentéw.

Z e

wzgl Adu na ograniczonN il oSi
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niepr2 pr owadzono oficjalnych bada® dotyczNcych ini
produktulmpridaHCT. Z tego wzgl ndu, w punkcie tym przed
i nterakcj.i Z i nnymi pr odukt amisubdtaaci zynnychzy mi , kit -
osobna.
|l stotne jest jednak, drpsdat@T Nho peo dn awialgal, Ue pr
przeciwnadci Snieniowe dziaganie innych lek-w ob
Nie zaleca sinh jednoczesnego stosowani a
Poszczegllny Znane interakcje z  Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi
skadninastfpuj N
produktu Srodkami
Imprida
HCT
Walsartan i Lit Odnot owano odwracal ne zwi
hydrochlore surowicy i jego toksyczni
tiazyd stosowaia inhibitorow ACEoraz tiazydow, takich jak
hydrochlorotiazydP o mi mo br aku do Sy
odnoSnie jednoczesnego s
skojarzenie to nie jest
takiego | eczenia skojarz
monitorowanie stnUenia |
Walsartan Leki moczJeUel i koni eczne pulexriczegoa
oszczndzawpdgywaj Ncego na stnUenie
potas, suplementy wal sart anem, zal eca sin
potasu, substytuty osoczu
sol i Zawi
potas i inne

substancje, ktére
mogN zwi n
stnUeni e

Amlodypina  Grejpfrutlubsok Ni e zal eca sin przyj mowa
grejpfrutowy l ub soki em gr e jigktbrych pacemtpun,

moUe zwinkszyl sifn biodo:

byl nasilone dziaganie o
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OstroUnoSi

konieczna podczas jednoczesnego

Poszczegllny Znane interakgje z
skgadninastipuj Ncy mi

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami
Imprida HCT
Amlodypina  Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub
(np. ketokonazol, umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory
itrakonazol, rytonawir) proteazy, azole przeegrzybicze, makrolidy takie jak
erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub
diltiazem) moUe powodow
ekspozycji na amlodypin
zmi an w farmakokinetyce
u pacjent - -w w poadesz@hyem
monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie
dawki.
Induktory CYP3A4leki Brakd ost npnych danych dot
przeciwdrgawkowe [np. i ndukt or -w CYP3A4 na anm
karbamazepina, stosowanie induktorow CYP3A4 (np. ryfampicyna,
fenobarbital, fenytoina, zi el e dzi urawca) moUe p
fosfenytoina, prymidon], st i Ueni a aml odypiny w o
ryfampicyna, ostroUnoSi st osagdNeSmind
Hypericum perforatum induktorami CYP3A4.
[ziele dziurawca
Zwyczajnego])
Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek
amlodypiny 10mg z Sy mwansgt gptoywoN
zwi nkszenie ekspozycj i
por - wnaniu z symwastaty
U pacjentéw przyjmu Ncych aml odypi
zmniejszenie dawki symwastatyny do@@ na
Dantrolen (wlew) U zwierzNt po podaniu w
dantrol enu obser wowano
mi gotanie kom-r i zapas$s
hiperkalikemdN.ndZer wzygko
zaleca sifn unikanie jed
antagoni st-w kanagu wap
aml odypina, u pacjent - - w
zdoSli wN oraz podczas. |
Walsartan i Niestroidowe leki Ni esteroi dowe | eki prze
hydrochlore  przeciwzapalne (NLPZ) d zi agani e przeci wnadci S
tiazyd w tym selektywne antagonigdw angiotensyny I, jak i

inhibitory
cyklooksygenazg
(inhibitory COX-2),
kwas acetylosalicylowy
(>3g/ dobn) i
nieselektywne NLPZ

hydrochlorotiazydu, jeS
jednoczeSnie. Ponadt o,
produktulmpridaHCT i NLPZ moUe
pogorszenia czynnoSci n
potasu w surowi cy. dvanet
czynnoSci nerek na pocz
odpowiednie nawodnienie pacjenta.
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Walsartan

Il nhi bitory

Wy ni ki b a diavitioaa konedtkachl N

wychwytuj NcwNtrolky eljudiakazuj N, Ue

(ryfampicyna,
cyklosporyna) lub
biagek wypi
(rytonawir)

substratem wNtrobowego
i wNtrobowego noSnika w
stosowanie inhibitor- -w
(ryfampicyny, cykl ospor
(rytonawir) moUe tamuina ks
organizm.

Hydrochlore
tiazyd

Alkohol, barbiturany i
leki narkotyczne

Stosowanie tiazydowych
r-wnoczeSnie z substanc
dziaganie obni Uaj Nce ci
zmni ejszeni e ak timewoeSc i
oSrodkowego ukgdadu nerw
bezpoSrednie rozszerzen
ni edoci Snieni e ortostat

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochl
ryzyko wyst Npienia dzi a
amantadyny.

Leki DostiApnoSi biologiczna

przedwcholinergicznei moczopfidnych moUe sif z

inne produkty lecznicze
kt -re mogN
mot orykn pr

lekéw przeciwcholinergicznych (np. atropina,
biperyden), najprawdopodobni&jwyniku
spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i

pokarmowego op- ¥fnieni a op[-Uniania
Odwrotnie, moUna oczeki
prokinetyczne, takie | a
dostfApnoSi biologicznN
tiazydow.

Srodki o d:Tiazydy mogN zmienial t

przeciwcukrzycooym z aj SI koni ecznoSi dosto

(np. insulina i doustne
leki
przeciwcukrzycowg

l eczniczych o dziaganiu

- Metformina Nal ethyowadc ostroUnoSi pc
wzglAdu na ryzyko kwasi
przez ewentualnN czynno
zwi NzanN ze stosowaniem

Leki beta Jednoczesne stosowanie tiazydowyaow

adrenolityczne i moczopndnych, w tym hyd

diazoksyd betaadr enol i t ycznymi mo Ue
hi perglikemii. Tiazydow
hydrochl orotiazyd, mo g N
Cyklosporyna Jednoczesne | eczeniekeksy

ryzyko hiperurykemi. [

Leki cytotoksyczne

Tiazydy, w tym hydrochl
wydalanie lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamic
[ met otreksatu) przez n
supresyjne na szpik kostny.

Glikozydy naparstnicy

MoUe wystNpil hipokalie
wywogana przez tiazydow
dziaganie niepoUNdane s
serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparstnicy.
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Jodowe Sroc

Upacjmt -w z odwodni eni em
n

kontrastujMmoczopndnymi istnieje z
ostrej niewydolnoSci ne
duUych dawek produkt - w
podaniem tych | ek-w pac
nawodni i

tywi cempmencKol estyramina | ub kol es
tiazydowych 1| e W moczo

k
hydrochl orotiazydu

ni epegne dziaganie tera
moczopndnych. Jedn
dawkowania hydrochlotoi azy d u i Oy w
podanie hydrochlorotiazydu przynajmniegddziny
przedlub46godzin po podani u
potencjalnie zminimaliz

Produkty lecznicze
wpgdgywaj Nce
potasu w surowicy Krwi

Dziagani et hgdydohkmnbe|j
potasu w surowicy Kkr wi

podawand e K i moczopndne z wi
potasu z moczem, kortykosteroidy, leki
przeczyszczaj Nce, hor mo

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, peding G i
pochodne kwasu salicylowego lub leki

przeciwarytmiczne. W pr
podawania wymienionych produktow leczniczych
razem z amlodypinN, wal

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu,
zal eca si i moni t owasomaln i

Produkty lecznicze
wpgywaj Nce
sodu w surowicy krwi

Dzi aganie |l ek-w moczophn
zmniejszaniu stnlUenia s
r-wnoczeSnie podawane p
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyezn

przeci wpadaczkowe it
podawania tych produ
zachowal ostroUnoSi.

p .
kt -

Produkty lecznicze,
kt - re mogN
torsade de pointes

Ze wzglndu na ryzyko wy
nal eUy zachowal hydrechlarotiaZyul
w skojarzeniu z produkt
wy wo tpraade de pointeszczegélnie z lekami
przeciwarytmicznymi klasy la i lll oraz z niektorymi
lekami przeciwpsychotycznymi.

Leki stosowane w

Hydrochlorotiazyd moUe

leczeniu dny moczowego W surowicy i
moczanowej wyst Npil koniecznoSlI do
(probenecyd, |l eczniczych nasilaj Ncyc
sulfinpirazon i z moczem. Konieczwiefkksd
allopurynol) dawki probenecydu lub sulfinpirazonu.
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczopndnych, w tym hyd
zwi nkszal czninstoSI wyst
nadwraUl i woSci na allop
Metylodopa Zggaszano pojedykaeawe spo
hemolitycznej wystnpuj N

skojarzonego metyl odopN
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Ni edepol aryTiazydowe | eki moczopnd
zwi otczaj Nchydrochl orot i az yothodnych s i

szkieletowenp. kurary.

tubokuraryna)

Inne leki Ti azydowe | eki moczopnd
przeciwnadchi potensyjne innych | ek

(np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta
adrenolitycznych, l ek - w
l ek-w bll&auna®Ngywhapni owe
konwertazy angiotensyny
receptory angiotensyny
reniny).

Aminy presyjnénp.

noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorotiazyd moUe
presyjne, takie jak nodzenalina. Znaczenie kliniczne
tego dziagania jest wNt
wykluczenia ich stosowania.

Witamina D i sole
wapnia

Podawanie tiazydowych |
hydrochl orotiazydu, z w
moUe nwisiksdermie stnUen
Rownoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophidnych moUe prowa
hiperkalcemii u pacjentow z czynnikami
predysponuj Ncymi do | ej
nadczynnoSci N przytarcz
nowowor owym | ub st anami z
poprzez zwinkszenie zwr
kanalikach nerkowych.

Brak interakcji

Poszczegllny  Znane interakcje z
skgadnilnastfpuj N

Wynik interakcji z innymi produkta mi leczniczymi

produktu Srodkami

Imprida HCT

Walsartan Inne W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnyck
(cymetydyna, klinicznie interakcji z
warfaryna, cymetfd y nN, warfarynN, furo
furosemid, atenololem, indometacynN
digoksyna, atenolol, aml odypi nN, gl i benkl amid
indometacyna,
hydrochlorotiazyd, Ni ekt - re z tych substanc
amlodypina, interakcje z hydrochl oroc
glibenklamid) produktulmpridaHCT (patrz interakc €  z wi Nz

hydrochlorotiazydem).
Amlodypina Inne W badaniach klinicznych

aml odypina nie wpgywaga
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfary
lub cyklosporyny
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46 Wpgyw na @igNdmoiSil,aktacjn

Ci NUa

Amlodypina

Ni e ustalono bezpieczeE&twa stosowania amlodypi:
wykazagy szkodliwy wpgyw na reprodukcjn po zast
Stosowanie amlodypiny w ci Ndyyie mabezpiecaiejszegilekuy | k o
oraz gdy choroba jest zwi Nzana z winkszym ryzyk.i
Walsartan

Ni e zaleca sin stosowani a dgAlIRAS)gv@irrWwsZymtrymnestra2¢c e pt or
ci NOy (patrz p uAiRAS jestprzdciwvwskaganeowsdougira irtrzeeim trymestrze

ci NUy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne dotyczNce ryzyka dziagani
i nhi bitory ACE w pierwszym trymestr zueczeyilNOy ni e
ni ewi el ki ego zwi nkszenia ryzyka. Mi mo Ue ni e ma
epi demi ol ogicznych dotyczNcych ryzyka zwi Nzaneg
grupN |l ek-w mogN wi Nzal sifn podoza ep a@naoger o Usemti aag o
receptora angiotensyny |1l nie jest niezbndna, u
l eki przeciwnadci Snieni owe, kt-re majN ustalony
stwierdzeniu ci NUyekeprtenaneaagiagensynhgmil nal e
razie potrzeby rozpoczNi inne leczenie.

Wi adomo, Ue naraUenie na dziaganie antagonist - - w
trymestrze ci NOy powoduj e dize agaynnro $wik sryerzele, nr
op:- ¥fnienie kostnienia czaszki) i noworodka (ni e
hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3).

Jel?gli do naraUenia na dziaganie antagonist- -w r
ci NUy, zaleca sin badanie ultrasonograficzne ne
Noworodki, kt-rych matki przyj mowagy leki z gru
Sci S e obserwowal za wzglndu na moUl i woSB wyst Ny
i 4.4).

Hydrochlorotiazyd
DoSwi adczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu
trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczaj Nc

ydrochl orotiazy

H d przeni ka prdzzeiza §gaonlyas kfoa r nNaak opl oo
hydrochl orotiazyd i y
n g
p a

u mQUna stwierdzil, Ue jego st
y-@vaUysk&oritDuaj:ﬁmq»@dpwwodowal
e nija kr -Uwngotweacgzi k ae,| ezkatbruorlzi t owe j (o

iekorzystnie wp
godu i nowor odk

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Brak doSwiadczenia odmpmdHCE st ksobweni av pi Nddykt
dostfipnych danych dotyczNcych p oswaciapmodukttinych sk
ImpridaHCT w czasie pierwszego trymestru ci NOy, a |
trymestru ci NOy jest przeci wwskazane (patrz punl
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Kar mi enie piersiN

Brak informacij.i dotyczNcytbdyposgwanit a akali arktaa |
Hydrochl orotiazyd przenika do mleka kobiecego w
duUych dawkach powoduj Nc znacznN diurezin mogN h.
produktulmpridaHCT w czasie karmiei a pi er si N. W pr z ylmaidakdOT st oS o w:
w czasie karmienia piersi N, Zmdleel@y ss tio powdalwajna ke
preparat-w, o ustalonym profilu bezpiecze@&twa :
noworodkd ub wczeSni aka.

PdodnoSi i

Brak bada®@ klinicznych dotyczNcimpridaHE5 odnoSci po
Walsartan .
Wal sartan nie wpgywag niekorzystnie na sprawnosSl
podaniu doustnym dawek do 26@/kg mc./dohi . Dawka kkaosmadsdbwima&symal ne
zalecanej u ludzi, podanejwmdg/imc . (obliczenia zakngddapN dopsichh
o masi ekgci aga 60

Amlodypina

U niekt-rych pacjent -w | eczonych aoddweraca@nei st a mi |
zmi any biochemiczne w gg-wkach plemni k- w,. Dane |
aml odypiny na pgodnoSl sN niewystarczaj Nce. W j
wyst Npienie dziaga® ni ep oubdhc@w(patezipunkt Ww3).Nzanych z

47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd:-w i obs g
Ni e przeprowadzono bada® nad wpgywe produktu n:a
mechanicznych i Qbsgugiwania ur zNdze ﬁEldnwicihanicz,!
obsgqgiwania urzNdze®& mechanicznych nal eUy wzi NI
wyst Npi enia zawrot -w ggowy i znuUeni a.

48 Dziagania niepoUNdane

Profil bezpiecze EsimpicaHET ogowadsbtawrodykpaoani Uej [
podstawiecb ada & k!l i ni cznych ZmpadalCT ozeamegaprafilie m pr oduk t u

bezpiecze®&twa stosowania poszczeg:-Ilnych skgadni

hydrochlorotiazydu.

I nformacje dolnyidaHHSTc e produkt u

Bezpiecze@stwo dmpidaHCWaoeai anodskosuj Nc maksymalr
10mg/320mg25mg w j ednym kontr ol owa ny tpgo#ni) batdakio t r wa gy m
klinicznym2#lpadgeatjem, 2spoSr-d kt-rych 582 otrz
z amlodypi mNtii azywdirronc hiDai agani a ni epoUNdane bygJ

tylko w nielicznych przypadkach wymagagy przer ws
kontrolnN poddawanN aktywnemu | eczeniugegmnaj czns:
ImpridaHCT by gy zawroty ggowy i niedoci Snienie (0,7
W tr wa jt Nocgyond n8 kontrol owanym badaniu klinicznym,
trzema | ekami nie zaobserwowano znaczNcych, now)
wporbwa ni u z dzi agani ami ni epoUNdany mi znany mi dl
lekami.

Zmi any zaobserwowane w wyni kac hygddai koatr@owlarggb or at or
badaniu klinicznympridaH@T,y chyedry pgnegheddnzmem z g o d

farmakol ogicznym | ek-w stosowanych w monoterapi.i
trzema | ekami osgabi ga hipokaliemiczne dziagani
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Nastfipuj Nce

Me d DRA

oraz

dziagani a Ny I
konwencj N MedDRA d olinyidaldTc N

ni epoUNdan ei,

neyrmd Nechiwne
cznAiast oSc

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

Bardzo czfisto: O1/10; cczzifsstto@00 dox1/1000) @adkb:o <1/ 10 ;
O 1 / 0D®do <1/1000; bardzo rzadko: <1/I0 0, ni eznana (cziAstoSi nie
podstawie dostnAnpnych danych) .
Klasyfikacja Dziagania nig¢ Cznst
ukgad:- w Imprida Amlody- Walsartan | Hydrochlo-
narzNd: w HCT pina rotiazyd
MedDRA
Zaburzenia krwi | Agranulocytoza, - - - Bardzo
[ ukggadyzahamowani e rzadko
c h g onne g szpiku kostnego
Zmni ej szeni e -- -- Nieznana --
hemogl obi ny
hematokrytu
Ni edokr wi sto - -- - Bardzo
hemolityczna rzadko
Leukopenia -- Bardzo -- Bardzo
rzadko rzadko
Neutropenia - -- Nieznana -
Magopgyt kowo -- Bardzo Nieznana Rzadko
wystfiApuj Nca rzadko
pl ami ¢c N
Ni edokr wi sto - - - Nieznana
Zaburzenia NadwraUOl i woS$S - Bardzo Nieznana Bardzo
ukgadu rzadko rzadko
immundogiczne
go
Zaburzenia Brak gaknien Niezbyt - - -
metabolizmu i cznst
od Uy wi a n| Hiperkaliemia Niezbyt -- -- Rzadko
cznst
Hiperglikemia -- Bardzo -- Rzadko
rzadko
Hiperlipidemia Niezbyt -- - -
cznst ¢
Hiperurykemia Niezbyt -- - Cznst
cznst
Zasadowica - -- - Bardzo
hipochloremiczna rzadko
Hipokaliemia Cznst -- -- Bardzo
cznst
Hipomagnhezemia - -- - Cznst
Hiponatremia Niezbyt - - Cznst
cznst
Pogorszenie cukrzycowej - -- - Rzadko
réGwnowagi metabolicznej
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Zaburzenia Depresja - -- - Rzadko
psychiczne BezsennoSl / z Niezbyt Niezbyt - Rzadko
cznst cznst
Zmiany nastroju -- Niezbyt --
cznst
Zaburzenia Zaburzona koordynacja Niezbyt -- - -
ukgadu ruchéw cCzNnst
nerwowego Zawroty ggow Cznst Cznst -- Rzadko
Zawr oty ggow]| Niezbyt - - -
zmi anN pozyc cznst
zawroty ggow
wysi gki em
Zaburzenia smaku Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zesp-Qg pozap -- Nieznana -- --
B- | ggowy Cznst Cznhst - Rzadko
WzmoUone nap -- Bardzo - --
rzadko
Letarg Niezbyt -- - -
cznst
Parestezje Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
Neuropatia obwodowa, Niezbyt Bardzo - -
neuropatia cznst rzadko
SennoSI Niezbyt Czist - -
cznst
Omdlenia Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Dr Ueni e -- Niezbyt -- --
cznst
Zaburzeniaoka |Jaskra ostra - - - Nieznana
sifn kNt a
Zaburzenia widzenia Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
Zaburzenia uchal Szum uszny -- Niezbyt -- --
i bgndni cznst
Zawr oty ggow] Niezbyt - Niezbyt -
cznst cznst
Zaburzeniasercg Kogat ani e se -- Cznst -- --
Tachykardia Niezbyt -- - -
cznst
Arytmie (w tym -- Bardzo -- Rzadko
bradykardi a, rzadko
komorowy i migotanie
przedsionkow)
Zawagd mi nSni - Bardzo -- -
rzadko
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Zaburzenia Nagge zaczer - Cznst - -
naczyniowe twarzy
Ni edoci Sni en Cznfnst Niezbyt -- -
cznst
Ni edoci Sni en| Niezbyt -- -- Cznst
ortostatyczne cCznst
Zapal eni e Uy| Niezbyt - - -
Oyl na cCznst
Zapal eni e na -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Zaburzenia Kaszel Niezbyt Bardzo Niezbyt -
ukgadu cznst rzadko cznst
oddechowego, |DusznoSi Niezbyt Niezhyt - -
klatki piersiowej cznst cznst
[ Sr-dpilZesp-§ zabur -- -- -- Bardzo
oddechowych, rzadko
zapalenie pg
Zapalenie bg - Niezbyt - -
nosa cznst
PodraUni eni e| Niezbyt -- -- --
cznst
Zaburzenia Uczucie dyskomfortu w Niezbyt Cznst Niezbyt Rzadko
Uo g Nd k a | jamiebrzusznej, bl w cznst cznst
nadbrzuszu
Nieprzyjemny zapach z ust|  Niezbyt -- -- --
cznst
Zmi ana ryt mu - Niezbyt - -
cznst
Zaparcie - -- - Rzadko
Zmniejszony apetyt - -- - Cznst
Biegunka Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
SuchoSlI bgon| Niezbyt Niezbyt - -
jamy ustnej cznst cznst
Ni estrawnoSI Cz st Niezbyt - -
cznst
Ni eUyt bgony -- Bardzo -- --
OogNdka rzadko
Rozrost dzi N -- Bardzo -- --
rzadko
NudnoSci Niezbyt Cznst -- Cznst
cznst
Zapalenie trzustki - Bardzo - Bardzo
rzadko rzadko
Wymioty Niezbyt Niezbyt -- Cznst
cznst cznst
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Zaburzenia Zwi nkszeni e - Bardzo Nieznana -
wNt roby |enzym-w wNtr rzadko
U-Jciowyzwinkszeni e
bilirubiny w suowicy krwi
Zapal eni e wN - Bardzo -- -
rzadko
Cholestaza -- Bardzo -- Rzadko
wewnNtrzwNtr rzadko
UO-gtaczka
Zaburzeniaskory Gy si eni e - Niezbyt -
i tkanki cznst
podskoérnej Obrznk naczy -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Skarne reakcje tocznio -- -- -- Bardzo
podobne, uaktywnienie rzadko
skornej postaci tocznia
rumieniowatego
Rumi e wi el o - Bardzo - Nieznana
rzadko
Wykwit -- Niezbyt -- --
cznst
Nadmi erne po Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Reakcje nadw -- -- -- Rzadko
Swi at go*
$wi Nd Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
Plamica - Niezbyt - Rzadko
cznst
Wysypka - Niezbyt Nieznana Cznst
cznst
Odbarwienie skory - Niezbyt - -
cznst
Pokrzywka i inne formy - Bardzo - Cznst
wysypki rzadko
Martwicze za - -- - Bardzo
krwi onoSnych rzadko
martwica naskoérka
Zaburzenia Bo6l stawow -- Niezbyt -- --
mi ASni ow cznst
szkieletowe i Bol plecow Niezbyt Niezbyt - -
t kanki d cznst cznst
Obrznk staw- Niezbyt -- -- --
cznst
Skurcz minfnSn Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Osgabi eni e m| Niezbyt - - -
cznst
B | mi A Sni ow| Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
B- | koEczyn Niezbyt -- -- --
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Zaburzenianeret Zwi nkszeni e Niezbyt -- Nieznana -
i drog kreatyniny w surowicy Krwi cznst
moczowych Zaburzenia mikcji Niezbyt
cznst
Oddawanie moczu w nocy - Niezbyt - -
cznst
Cznstomocz Cz nstl Niezbyt
cznst
Zaburzen a c zynn( -- -- -- Nieznana
Ostra niewyd Niezbyt - - Nieznana
cznst
Ni ewydol noSi - - Nieznana Rzadko
zaburzenie c
Zaburzenia Impotencja Niezbyt Niezbyt -- Cznst
ukgadu cznst cznst
rozrodczego i Ginekomastia Niezbyt - -
piersi cznst
Zaburzenia Abazja, zaburzenia chodu Niezbyt -- -- --
ogolne i stany w cznst
miejscu podania| Os abi eni e Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Niepok-j, z4g Niezbyt Niezbyt -- -
cznst cznst
Zmiczeni e Cznstf Cznhst Niezhyt -
cznst
B6l w klatce piersiowej nie|  Niezbyt Niezbyt -- -
zwi Nzany z s czninst czhst
Obr znk Cznst Cznst - -
Bol -- Niezbyt -- --
cznst
Gor Nczka -- -- -- Nieznana
Badania Zwi nkszeni e - Bardzo
diagnostyczne | lipidow cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt - - -
mocznikowego we Krwi cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt -- -
moczowego we Krwi CzZNnst
Cukromocz Rzadko
Zmni ej szeni e Niezbyt -- - -
potasu w surowicy Krwi CZNst
Zwi nkszeni e - -- Nieznana --
w surowicy Krwi
Zwi nkszeni e Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zmni ej szeni e -- Niezbyt -- -
cznst
* Patrz punkt 4.4 NadwraUliwoSi na Swiatgo
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak doSwiadcze @& z pimgridaHTWk o v&ajn iwenry mp rodd akvteum pr z
wal sartanu jest znaczne niedoci Snienie z zawrot.
objawial sifn nadmiernym rozszerzenkweemmnaczy @ ob\
odruchowym. Opisywano znaczne i potencjal nie pr:
wstrzNs, zako@Ezony zgonem.

Leczenie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

KIl'inicznie istotne niedoci Sni enlnmidagipTomyroageo wane p |
aktywnego |l eczenia wsppamagaji Movego wuk and cedirste @ewm
czynnoSci serca i ukgadu oddechowego, uniesieni ;
wewnNtrznaczyni owe | i il oSci oddawanagoyf@oczu.
krwi onoSnych i ciSnienia tiAntniczego, moUna zast
warunki em, Ue nie ma dla niego przeci wwskaza@E
korzystny dla odwr:-cenia skutk-w blokady kanagu
Amiodypina

JeSli spoUycie nastNpigo niedawno, moUna wywogal

Podani e | a aktywowanego zdgowymngchpot ziaklymi e
aml odypiny wykazago znaczne zmniejszenie absorp

=
¢
«Q

Usui ici e amlodypiny za pomocN hemodializy jest m
Walsartan )
Usunincie walsartanu za pomocN hemodializy | est

Hydrochlorotiazyd

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwi Nzane jest
hipph| or emi N) oraz odwodnieniem spowodowanym wz mo |
wystfApuj Ncych objaw-w przedmi ot owych i podmi ot oV
sennoSi . Hi pokaliemia moUe spowodowal skurcze mi

z wiahkz jednoczesnym przyjmowaniem glikozydow naparstnicy lub pewnych lekéw
przeciwarytmicznych.
Ni e ustalono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd |

5. WGASCI WOSCl FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa famakoterapeutycznd e ki zgoUone zawi eraj Nce antagoni st
pochodne di hydr opdrrayad ytniya  yadnd wel ylpe knin ) mokod opndne
ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

ProduktimpridaHCT zawieratrzys k g ad ni Kk i przeciwnadci Snieni owe o
mechani zmach kontrolowania ci Snienia kr wi u pac,]
aml odypina naleUy do grupy antagonist-w wapni a,
angi otensyny |1, a hydrochlorotiazyd .naleUy do g
Skojarzenie tych substancj. powoduje addytywne
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd
PreparatmpridaHC T by g anal i owlaenyi avnyprmdiwa d an ieu zla®dntrol c
czynnN z udziagem pacjent - -w z nadca7daciemdwize m. W
umi arkowanym |l ub cifnUkim nadci Snieniem (Srednie
wynosi gommH@),Rt 10y m podawano aml odypinn/ wal sart an/
10 mg/320mg/25mg; walsartan/hydrochlorotiazyd w dawce 386/25mg; aml odypi nn/ wal
dawce 10mg/320mg | ub hydr ochl or ot i amgil@mgarchwlidy pi nn w da
rozpocznaimadbjaadmtnom pr zepi sywano mnhiejsze dawki

dawki stopniowo zwi iRsmapekataldawbhy w pggodpi wy :

z
c
u

Wtygodniu8 Sr edni e zmniejszenie skurczowego/rozkur c:
39,7/24, 7mmHg po zastosowaniu produkkmpridaHCT; 32,0/19,7mmHg w grupie
walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,5/2 yiinHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz

31,5/195MmmHg w grupi e amlodypiny/ hydrochl orotiazydu.

statystycznie bardzie s kut eczna od kaUdej z trzech podw-jny
rozkurczowego i skurczowego ci Snienia kr wi. Obni
pod wpgywelmprigagHCdu lbtyd o mmHG, &f 6k 6ze ni U ganu zast os.
z hydrochlorotiazydem, 0 6,2/3fBmMHg wi nksze w por-wnaniu z | eczen

walsartanem oraz 0 8,2/5mHg wi nksze ni O po zastosowaniu aml
Pegne dziadgani e pr zeci witygpadhiach leczeaenaksymalieymiu z y s ki wan.

dawkami produktumpridaH C T . U statystycznie winkszego odset
ci Sni eni a wmHg)iw grprelet¢zonejp@duktempridaHCT (71%) w poréwnaniu z

kaUdN z trzech podw- j 1406 (p0,008).a pi i skojarzonych
W podgrupie28p acj ent - w, w Kt -r e]j dokonano ca(jodobow~eg
krwi, klinicznie i statystycznie winhksze obni Ue

c i N ggodzid dbserwowano w potrojnej terapii skojamjow poréwnaniu z leczeniem
skojarzonym wal sartanem z hydrochlorotiazydem, \
hydrochl orotiazydem z amlodypinN.

Amlodypina

Amlodypina-s k §adni kimpgdad@TU khamuj e wej Scie jon-w wapni
komorkowe do komérekimin Sni a sercowego oraz mi nSni ggadki
dziagani a przeC|wnadC|Sn|en|owego aml odypiny o
rozkurczaj Ncym miinSnie ggadkie naczy® krwionoS$S
oporunaczyniowey i ci Sni enia krwi. Dane doSwiadczalne
zar-wno w miejscach wi Nzania pochodnych dihydr o}
di hydropirydynowyc KurczliwoSi minSnia sercowe
zal eUyemidepzczania sin zewnNtrzkom-rkowych jon-\
specjalne kanagy |

a
ct
p i
n

=

u dawek

e terapeutycznych pacjentom z na
onoSnyc
i
[

e

h, skutkwjNezyemnilk¢Okeaj em si
a Wi podczas przeddguUonego |
Ue®& katecholamin w osoczu.

Po p
z

i
r
u ci Snieni
serca ani

da
E
en
z

O CX o

an
k
|
w

=~
c
- -
n
- x
o¢ =

Uenia w osoczu korelujN ze skutwerizend Sc i Na zjaer
odeszgym wi eku.

=
T ¢

acjent-w z nadci Snieniem i z prawi dgowN czyn
tkowagy zmniejszeniem nerkowego Oporu naczyni
esNczania kgJnbusz kmewegoveaqroa p refegpkjtyywun eg oc z a,
esNczania | ub wystinpowania biagkomoczu.

T v C
= = X
N N T
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Walsartan
Wal sartan jest doustnym, silnym, swoistym ant ag:c
na odpowiedzial ny za zndtypecept@aAAgani e angi ot ensy

Podani e walsartanu pacjentom z nadci Snieniem pr.
cznstoSl tntna.

U winkszoSci pacjent-w po podaniu pojedyncze] d
przeciwnadciSnienidg/egziwysahpnajkeyvmatnylgspadek (
osi Ngany-6goadZiiNgu Bzi aganie przeci wnaalzgryfoni eni owe
podaniu | eku. Podczas wielokrotnego podawani a,
jakiejkolwiek dawcejgs na og- § o s4tyadane w ci Ngu 2

Hydrochlorotiazyd

Tiazydowe | eki moczophndne dziagaj N gg-wnie w dy
Wy kazano, Ue w korze nerki znajduje sifi recepto
mi ejscem wi Knpprnidaedbadmoa@agania tiazyd-w oraz ha
dystalnych nerkowych kanali kach krntych. Mechan
pol ega na hamowani u'Cl, prawdeppdobni¢ w drdolz &omkaureveagiaoo N a
miejscaClwp §ywaj Nc na proces wchganiania zwrotnego e

na zwinkszeniu wydal ania sodu i chlork-w w przyl
to dziaganie moczopndne, zmniejlkzagaNNee obktywiso:
reni nowN osocza, zwinkszaj Nce wydzielanie al dos-

zmniejszaj Nce stnUenie potasu wW surowicy.

Europejska Agencja Lek-w uchyl a oblmwida#icewe dogNc

wszysti ch podgrupach populacji dzieci i mgodzi eOy
Stosowanie u dzieci i mgodzieUy, patrz punkt 4.
52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Lini owoSi ]
Aml odypina, walsartan i hydrochl omioowdzyd char al

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Po doustnym podaniu produkimpridaHC T zdr owym osobom dorosgym mak:
aml odypiny, walsartanu i hydr ochl or-8&gbdzimaezhy du w o0 ¢
3 godzinach i Zyodzinach. Sg b k 0 S1 i intensywnoSi wchganiania a
hydrochlorotiazydu z produktmpridaHC T sN t aki e same jak po podani
substanciji.

Amlodypina

Wc h § a nRopaodania doustnym dawek terapeutycznych samej amlodypiny, neksyme st i Oeni
W o0soczu os ilRgpdzimahCaajsktowia a6 bi odost AipnoSi wynosi
Przyj mowani e pokarmu nie ma wpgywu na biodostpr

Dystrybucja:Ob j it 0 §1 dy st ry b/kgcHadaniamyittozs ia nol koodgyayei gy , wylke
okogo 97,5% | eku znajduj Ncego sin w krwiobiegu

BiotransformacjaAml odypi na jest w znacznym stopniu (okodg
nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie:Eliminacja amlodypiny osocza przebiga dwuf azowo, 2z okresem p-
el i minacij.i wynosgNdymnokS@oU@@nlaow5ﬁsoczu w st al
po stagym po8dmwiani Dzipegietl 7procent wyj Sci owej ar
zostaje wydalone moczem.
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Walsartan

WehganPanpedani u doustnym samego wal sartanu, mak
po24dgodzinach. Srednia bezwzglindna biodostnpnoSI
wpgyw wal sartanu na organizm (mierzony jako pol e

stnUenie . oos oockzoujo( G0 %, gobldachapPol@midea oal 8a mt an
osoczu jest podobne w grupie pacjent-w po posi gl

AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne os
wal sartan moUe byl pod&wmeny zar - wno z pokar mem,
Dystrybucja:Obj nt o Si dystrybucji walsartanu w stanie s
okogloi /- w, co wskazuje, Ue walsartan nie przed:«

W znacznym stopniu wi NOO&)si 9gzwhi egkaml bamooaami |

BiotransformacjaWa | sart an ni e ul ega znacznym przeksztagc
wydal ane w postaci metabolit-w. W osoczu zident"
(mni ej ni U 10 %Meiabdlt tew pedt memktytvrgy fanmakologicznie.

WydalanieWi ik szoSi wal sartanu jest wydalana z kagem
dawki ), 9g-wnie w postaci nNiezmi eni one|j Po pod.
o k o g/lp a Kirens nerkowy- 0,621 / h (okogo 30% klirensu cagkowit
walsartanu wynosi §odzin.

Hydrochlorotiazyd

Wc h§ganWamgeaeni ani e hydrochl orotiazydu pex podani u
oko@mdZi n). Zwi i koslzae npioewi Srrezdcrhindagopopd kr zywN j est

do dawki w zakresie dawek terapeutycznych.

Wpgyw pokar mu na wch
kliniczne. Bezwzgl nd
70%.

gani ani e hydr mneckehier ot i azydu,
na dost nppodadddoustnymivmasi c zna h-

DystrybucjalPozor na obj nt oé,l"l'gld/yleg.rl-y)bdjrccjdhlwcyrnmtsii azZyd zn
ukgadzie krNUenia wi NUe%)s,i fng gz- vbniiaeg kza nai | bousnoi cnzaami (.
ulega r-wnieU kegmulwacj oSwi es-kanoawpBeekumklogdoj 3

BiotransformacjaHy dr ochl oroti azyd jest wydalany gg- wni e

WydalanieHy dr ochl oroti azyd jest usuwany 2z o0socza a |
15godzinwk o EC o we | fazie eliminacji. Wi elokrotne pod
zmi an jego wgaSci woSci farmakokinetycznych, a d.
kumul acj N 95e% uwc hRjooma dit e j dawki |jest wya.al ane z

Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerkowych.
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Szczegdlne grupy pacjentéw N _
Dzi eci [ mgoktyi eU (poni Uej 18
Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej.

Pacjenci w podeszigytm iwi pawy Qavj Wi eku 65

Czas do uzyskania maksymalnego stnUenia amlodypi
u pacjent-w w podeszgym wieku. U pacjent- -w w pooc
do zmniejszania sin, plowopdwNNCAUZ®) niksweojelpni a
w fazie eliminacji. Srednie og-lnoustrojowe AUC
podeszgym wieku niU u mgodych pacjent-w, dl ateg
zachowani @ ostroUnoSc

Pole pod krzywN AUC wal sartanu jest nieznacznie
por -wnaniu z pacjentami mgodymi, jednak nie wyk:

znaczenie kliniczne.

Ograniczone dane sug e r ohjomtiazydhgest omnigjszehpupacjektdwiwr e n s

podeszgym wieku, zar-wno zdrowych jak i choruj Nt
mgody mi ochotni kami

Trzy skgadni ki produktu sN r-wnie dobrze tolero:
podeszgym wieku, dlatego zaleca sin stosowani e
Zaburzeni a czynnoSci ner ek )
Zaburzenia czynnoSci nerek nie wpgywaj N w spos- |
z oczekiwaniami w przypadku produktu, ktérdgd i r e n's nerkowy wynosi tyl kc
kli rensu osoczowego, nie zauwalUono korelacij.i p ol

walsartanu na organizm.

Pacjenci z Qagodpymi ' ub umi ar kowanymi Zabur zeni
zazwy C Z a j stosowanN dawkn poczNtkowN | eku (patrz

adku zaburze® czynnoSci nerek Srednie sz
| orotiazydu sN zwinkszone a szybkoSi wyd:
m odva nergioa rzkabur zeni em c¢ z yknrnwtSrcd  mweir fekks z eorbi
wartoSci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent-w z
obserwowano& r ot ne zwi fkszenie wartln@idaHCTAestC. St osowan
przeciwwskazanepacj ent - w z ci nUKIi mi zabur zeni ami czynn
dializie (patrz punkt 4.3).

W przyp
hydr och
gagodny

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

U pacjent-w z niewydolnoSci N wNtroby klirens aml
zwi fkszeni e -A89CUpmagomkoddo z4@agodnN do umi ar kowane
wNtroby, cagkowity wpgyw wal sartanu na organizm
dwukrotnie wifdnkszy niU u zdrowych ochotnik-w (d:
wzgl Adu na swkcghaodd zpNrcoyd wk t u Impridd HE Bjest pezeciwwspazamyduu k t
pacjent - -w z zaburzeni ami czynnoSci wNtroby (pat
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

W szeregu przed&tlt ymiNenwyhk hbdapiadk zle Est wa pr owad z
zwi er zNt , kt-rym podawano amlodypinn, walsartan,
walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i
hydrochlorotiazydenfimpridaHC T) ni e st wi erdzono toksycznego dz
toksycznego wpgywu na narzNdy docel owe, kt -re m
zastosowanie produkimpridaHCT u ludzi.

Przedkl|l iniczne badamag Nrceetgdtoepmpdidzom naesEgutaghe m, t r
ktérym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie
skojarzone spowodowago przewidywane zmnhiejszeni e
hemoglobiny, hematokrytu i retykuloeytw) , zwi fkszeni e stinUenia moczn
zwi ikszenie stnUenia kreatyniny w surowicy, zWwi .l
|l iczby kom-rek przykgnbuszkowych (JG) w nerkach
gruczogowym s ztce uz mai.a s zbyys g yygodnibwym akreaié zdrewiepi@i 4

sN uwaUane za nasilenie dziaga® farmakologiczny

Leczenie skojarzone amlodypinN z walsartanem i
ewentual nego dzi ag anatwdrczgge nwwagona brgkdavoddwywra | ub r ak

wystnpowanie jakichkol wiek interakcj.i pomi ndzy
obrocie. Amlodypinn, walsartan i hydrochl oroti a:
genotoksycznego i karcynogegne , uzyskuj Nc wyni k negatywny.
Amlodypina

Toksyczny wpdgyw na pgodnoSi
Badania wpgywu na rozr-d przeprowadzone u SsSzczul

wydguUenie czasu trwania porodu i zmniejszonN pi
amlodyp ny w dawkach-kmoinep win&€sesgybfh od maksymal nej
|l udzi, w mg/ kg masy <ciaga.

Zaburzenia pdg

Ni e stwierdzo wpgywu amlodgpkogy dpbdawanej zel d
mgnfpowi erzchni ¢ciedagaj feSmepkodt maksymal nej zal e«
wynoszMgéj naOpgodnoSi u sz dnzisamic przef 1dniprzedhc - w pr z e .
parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w ktérym samcom podawano bezylan amlodypiny w

dawce poréwnywalnej dstosowanej u ludzi, w mg/kg, przez 80i, stwierdzono zaréwno

odnoSci
no

zmni ejszenie stnUenia hormonu folikulotropowego
nasi eni a, |l iczby dojrzagych spermatyd i kom-r ek
Rakotw-rczoSi, mut ageneza

Usz zur - w i myszy otrzymuj Ncych amlodypinn w karmn
zapewni | dawkn dolpdwN/ @odDhH, 1 n2e st Hi Brdzono ozn
rakotw-rczego. Naj wi nksza dawka (u mdszy zbli Uol
maksymal nej zal ecanej dragwkmig/mMp b wi é udehni wyinaga Ny
zbl i Uona do maksymal nej tol erowanej] dawki dla m
W badaniach mutagennoSci nie stwierdzoaome dzi aga:

gendéw ani chromosomow.

*W oparciu o masn cikgga pacjenta wynoszNcN 50
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Walsartan

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwen:
bezpiecze®&twa stosowania, farmakmglmeogigienot oksyc:
potencjalnego dziagania rakotw-rczego, nie ujaw

czgowi eka.

U szczuréw dawki toksyczne umatki (6600 / kg mc . / dobfi)dwi t caKNbByei obak
prowadzi gy dloa¥milkaspegeUwwal noSci , mni ej szego f
rozwoju (oddzielnie magUowiny usznej i otw-r w |
Takie dawki u szczurow (60@g / kg mc . / do-kfipt aNeokwdbdkst8 od maks
zalecanej dawki u ludzi, wnginfpc. (w obl i czeni ach mpg/zdygbiit oi doust
pacjenta okgasi e ciaga 60

W przedklinicznych badani ach bezpi emngkgfis)t wa duU
powodowady u szczur - wwamzhkihekrerygocypy shenogiobinay - w ¢ z e
hematokryt) i zmi any w hemodynamice nerek (niezi
rozrost kanal i k- w ner Rakwdawhk uszczdréay 260fdo 60ig/lkig u s a mc -
mc . / d ob i )-krotnidi 18k rogtoni6e wi fksze od maksymal nej z al
wyr aUaw/efjpcw (w obliczeni ach nmpg/zdyg bift oi dpoaucsjt enr\t ad ac
ci agkg). 60

U marmozet przy stosowaniu podobnych dé&éwek zmiar
nerkach, gdzie zmiany rozwinngy sin w nefropati |
mocznika i kreatyniny.

W obu gatunkach zaobserwowano r-wni e Wzmraner, o dte I
wszystkie zmiany zost@iyzsymwd d b wgkata-i reyanr vimavkosgau jt e
dgugo utrzymuj Nce sifnn niedoci Wprzypadkustostwaniani ¢ z e ,
wal sartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wy«
przykgnbuszkowemgao nie ma odni e

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze@® tabl et ki
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 4000

Talk

telaza tlenek U-gty (E172)

6.2 Ni e z g ofdrmazedityczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waUnoSci

2 lata
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6.4 Specj al ne Sr paddzasprzechowywandn o S c i

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
65 Rodzaj i opakowsaiat oSI

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lubtddletek powlekanych.

Wi el koSi : lal 28, By 3a9E 98 lub 28&bletek powlekanych.

Opakowania zbiortcakl etasvk e r s kpiladdeadeko ek asritichnzo wyc h ,
kaUde =z dabletekr a 14

PvC/ PVDC bl ister perforowany podzielny na dawki
zamkni ntym:

Wi el koSi opakowahEtek @vllekan®i8 | ub 280

Opakowania zbiortcakl etaevk er ap Nd & gtEB@dhazktorych z 4
kaUde <z aabletekr a 70

Nie wszystkiewi el bp&&iowa & | ub dawek muszN znajdowal si:

6.6 SpecjaneSr odki ostroUnoSci dot yc zphdukulecaiceegani a i p
do stosowania

Bezszczeg- |l nych wymaga@E

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI E
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBRO°-

EU/1/09570/037-048

9. DATA WY DANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDGUt ENIA POZWOLENI A

15.10.2009

10. DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZN$CI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczeg-gowa informacja o t vy nernptonejdurdpajskie Agenejist do s
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/320mg/25 mgtabletki powlekane

2. SKGAD JAKOSCI Owy | | LOSCI OwWY

KaUda tabl et k a 1Qmyganloeypiayrfvapostac anilodypiay bdayu ) 320mg
walsartanwraz25 mg hydrochlorotiazydu

Pegny wykaz substancij. pomocniczych, patrz punk:i

3. POSTAL FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

t - gt obr Nz odweu,wypwelgree ,t ab | e t,bznacandiSNV Rojeshefh br zegac
stronie ifi V F poddrugiej stronie tabletki

4. SZCZEGE GOWE DANRBEKL I

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie samoi stnegw dardas Hydke nprag/cc:jtrleﬁnptri-iém,z' emo e Kk

odpowiednio kontrolowane podczas leczenia skojatze go aml odypinN, wal sart a
hydrochl orotiazydem (HCT), jako |l eczenie zastnp
trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje
czynne, a drugin peyosNagN substanc]

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka produkimpridaHCT tolt abl et ka na dobn, przyj mowana

Przed rozpoczhci empridad@Eennal pbypdkiantemol owal st ai

pomocN ust aposychegalwekch substancj.i czynnych, s
produktulmpridaHC T nal eUy okr eS| i | na podstawie dawek p
przyj mowanych przed zmianN | eczeni a.

Maksymalna zalecana dawka produktypridaHCT wynosi 10mg/320mg/25mg.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnoSci ner ek
Ni e ma koniecznoSci dostosowywani a dawki poczNt |
umi arkowanych zaburzeni ami czynnoSci nerek (pat.

hydrochlorotiazydustosowanie preparatmnpridaHCT jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wysthnpuje bezmocz (patrz punkt 4.3) oraz u pacj.
(szybkoSlI przesNczan i ral/mk/g7TBmu(sarzipunknedgBo4.i6.HF R) <30
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Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Ze wzgl ndu na -wdsgrtan stosokanip prepdrangridaHCT jest

przeci wwskazane u pacjent-w z dphtizpukki4B)U zabur zen
pacjent-w z Jagodnymiz ehd aumi arzkawarSycdh wNabbwby p
cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosn@0 wal sart anu, dl atego ni e
produktulmpridaHCT w tej grupie pacjentopatrz punkty 4.3, 4.4 i1 5.2).

Ni ewydol noSi serca sercahoroba niedokrwi enna
DoSwi adczenie dot ychﬂslr[deC“s? Bzozegmlwavmmaksyrrmlneq)cthwcbuJu
pacjent-w z niewydolnoSci N serca i chorobN nied
ostroUnoSi u pacjent-w z opkewyeéohhNoSerbNasesrzcaei

mak sy mal nN d ampridaH CpTr owdy unko tsng/32@nidy/251mg.

Pacjenci w podeszigytm iwi pawy Qevj Wi eku 65
U pacjent-w w podeszgym wieku zalecana jest ost |

tht ni czego krwi, szczeg-1lnie podclmpadaHG&GIt osowani a

wynosz Mg3a2pmg25ing ze wzgl idu na ograniczonN il oSi

pacjentéw.

Dzieci i mgodzieU

Stosowanie produktu leczniczetpopridaHCT udzieci mgodzi eUy (pacjenci w
18l at) nie jest wgaSciwe w leczeniu samoistnego

Sposéb podawania ) 3
ProduktimpridaH C T mo Un a przyj mowal niezal eUni e od posi ¢
cadgoSci, popij apjoNczewond Ne,i Nog ut edinisaa menjaj | epi ej ran

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwr aUl i woSi na substancje czynne, i nne poch
di hydropirydyny |l ub na kt-rNkol wiek substanc,]

- Drugi i trzeci trymestr c¢ci NUy (patrz punkty 4

- Zaburzesh czynnoSci wNtroby, marsk.oSi U.-gci owa wN

- CinUkie zaburzeni a wmlimina,A3m% bezmonzeomzepacjefcGFR <30
dializowani.

- Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia, hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia.
44 Specpl ne ostrzeUenia i Srodki ostroUnoSci dotyc

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

Znaczne niedoci Snieni e, w tym niedoci Snienie or:
|l eczonych maksy manmprdiHCT & 0nkgyR20 mg26 raghvk porawnaniu do 1,8%

pacjentéw leczonych walsartanem i hydrochlorotiazydem (8@Q5 mg), 0,4% pacjentow

| eczonych aml ody pmg20mg), oraza0l2% aacjentow leczonyci 0

hydrochl or ot i azy chglémg)w kanmblowahyhpadanidch klipié&nych z

udziagem pacjent-w z umiarkowanym do ci fiUkiego

U pacjent-w z niedoborem sodu i (lub) odwodni on)
moczopndnych, po rozpmprzjaHCdeJda ewy&tnh\lpal ipr @tju&wae e
niedocié)duktlmmidadﬂ.CT moUna stosowal jedynie po wyr -
wystfipuj Ncego niedoboru sodu i (lub) niedoboru |
JeSli wystNpi znaczne ni edocilfipridaldQTjpea cZ veinN zaa mea | ze
ugoUyi w pozycji |1 eUNcej na plecach i, w razie
Leczenie moUna kontynuowal. po ustabilizowaniu ci
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Zmi any w stiUeniu elektrolit-w w surowicy kr wi
Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd 3
W kontrolowanymb ad ani u kI i ni ¢z nympridaHCT,Wyvielu pagentpw od u k t u

walsartan w dawce 32@g i hydrochlorotiazyd wdawce 26g w pr zybl i Ueni u r - wno
przeciwstawne dziaganie na stnUenie potasu w sul
drugie dziaganie moUe byl domi nuj Nce. Okresowo

krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburze@ r - wi

Okresowe oznaczenia stinUenia elektrolitichw w sur
odstnpach czasu w celu wykrycia potencjalnych z.
pacjent-w z innymi czynni kami ryzyka, takimi ja

produktami leczniczymi lub zaburzenia rownowagi elektrolitow w wyzia.

Walsartan

Produkt nie jest zalecany w przypadku jednoczesnego stosowania suplementow potasu, lekow
moczophdnych oszczhndzaj Ncych potas, substytut - -w
mogN powodowal zwiAkszenite.9th Baniedlypatapswn( He m:

kontrolowanie stnUenia potasu.

Hydrochlorotiazyd

Leczenie produktermpridaHCT moUna rozpocz NI dopiero po wyr - v
jakiejkol wiek wystnpuj Ncej r-wnoczeSnie hipomag!
doprowadzil do wystNpienia hipokaliemi:i l ub nas|
Ti azydowe | eki moczophndne nal eUy stosowal ostrol
zwi hkszona utrata potasu, na pihzpzkdjeakdwymw pr zypad |
(kardi ogennym) upoSledzeniem czynnoSci nerek. J¢
rozwinie sifA hipokaliemia, ImpraldHETDdo czasupzgskawia I st os

stabilnej rownowagi potasowe;.

Tiazydowe lekimoczofidne mogN doprowadziil do wyst Npienia
hi pochl oremicznej l ub nasiliil wczeSniej wy st npuj
kt-rej towarzyszygy objawy neurologiczne (nudno:
hydrochl orotiazydu moUna rozpoczNIi dopiero po wy
JeSlI i podczas stosowania hydrochl orotiazydu r oz\
przerwal |jego stosowanie do czasu normalizacji
Wszystkich pacjent-w otrzymuj Ncych tiazydowe | el
celem wykrycia zaburze@ r - wnowagi el ektrolitowe]

Zaburzenia cz
Ti azydowe | ek
chorobN nerek

ynnoSci nerek )
[ moczophndrreeaimo@Nogreani spiue spzaaxlj ewyts-
. W pr z ynpadd HCT u gatjent®vw azaburzeaianp r o d u k t u

czynnoSci nerek, zaleca sifn okresowe monitorowal
potasu), kreatyniny i kwasu moczego. Stosowanie produktmpridaHCT jest przeciwwskazane u
pacjent-w z cinUkimi zaburzeniami czynnoSci ner
4.3).

(

<

Nie ma koniecznoSci dostipedaw@hi @ plawkewanwaz pga
umi ar kowanych zabur zeni amimin/@Z3whnoSci nerek (GFR
ZwnUenie tfAtnicy nerkowej )

Brak dostipnych danych dinprigaHZNacerfiowst osowani a pl
jednostronnym | ub obustronnym zwn Ueedyngaryntefit ni cy
nerki.
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Przeszczepienie nerki A )
Do chwild/i obecnej brak doSwiadczenia mmgridNzanego
HCT u pacjentéw po niedawno przeprowadzonym przeszczepieniu nerki

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

Wal sart an e ensytdadga-nywn w postaci n i aendodypiegestw n e | z U
znacznym stopniu metabolizowana w wNtrobie. U peé
zaburzeniem czynnoSci wNt roby bez cholestazy, m:

80mg,d | at e go tmpridaHET reedestlodpowiedni dla tej grupy pacjentow (patrz punkty
4.2,4.315.2).

Ni ewydolnoSi serca i choroba niedokrwienna ser cC:
W wyni ku zahamo w-angiotensynaklJdacdsut erreonni,namoUna oczeki wa
nereku os-b podatnych. U pacjent-w z cifAaUkN niewyd
zal eUel od akt y -angiotéhsynaldasier®r ldcaenie iahibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE) i antagoni stzamiy st eipeowani & man
skNpomoczu i (lub) postinpuj Ncej azotemii oraz (|
Podobne wyniki zgdaszano odnoSnie wal sartanu.

W dgugotermi nowym badaniu Ronzr amb walyym niNl poe@av

pacientomzni ewydol noSci N serca stopniNewYotkHeait |1V wedJ
Association Classification o et i ol ogii innej ni U niedokrwi ennc
zwi Nzane z czhistszymi doniesieniami cafichrnStku p
wystfhipowania pogorszenia niewydolnoSci serca w g

U pacjent-w z niewymnioé ch@ISc vitead meXloys eziaccahtoovrad b d st r
szczegolnie w przypadku stosowania maksymalnej dawki prodiumgiida HCT,

10mg320mg25mg, ze wzgl idu na ograniczonN il oSi dany
populacjach pacjentéw.

ZwnUenie zast awki aorty i zast awki dwudzielnej,
odpgywu z | ewej komory

Podobnie jak wprzypadk i nnych | ek-w rozszerzaj Ncych naczyn
szczeg-lna ostroUnoSi u pacjent-w ze stenozN ao
ze zwihUeniem drogi odpgywu z | ewe]j komory.

Ci NOa

Ni e nal eUy r oz poc zanirecéptora angiateasyriyuh paanctjaegnotdei ks tw ¢ i N
wythklem kontyenucmwéSnua |l eczeni a antagonlstN ref
pl anuj Ncych ci NOA nal eUy zastosowal inne | eki p
bezpisedaowae &t osowania w ci NOy. Po stwierdzeniu ci
angiotensyny Il naleUy natychmiast przerwal i w

punkty 4.3 i 4.6).

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci z pierwotnym hiperaldest oni zmem ni e powi nni byl leczeni
wal sart anem, p on iaenwgai (b tiecnhs yinkag and er g reisrta akt ywny .
stosowania produktimpridaHCT w tej populacji pacjentéw.

Tocze®& rumieniowaty ukgadowy
Zggaszarzypadki nasilenia |l ub uaktywnienia ukga
tiazydowych | ek-w moczopndnych, w tym hydrochl or
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Inne zaburzenia metaboliczne

Tiazydowe | eki moczopindne, w tym hydywazhl|l oroti a:
zwi nkszal stnUenie cholesterolu, trigliceryd-w
mogN wymagal dostosowani a dawki insuliny | ub dot

Ze wzglidu na zawartoSl hydinpiddHCOjesdt i azydu, st o
przeci wwskazane w przypadku wystnpowania obj awov
zwi fkszal sthinUenie kwasu moczowego W surowicy kr
moczowego, oraz powodowal | ulb pnracswaldazii ihidpoe rwyrsytkNE
moczanowej u podatnych pacjentow.

Tiazydy zmniejszaj N wydal anie wapnia z moczem o
zwi ikszenie stinUenia wapnia w surowicy kr wi pr z\
wapnia.ProduktimpridaHCT | est pr zeci wwskazany do stosowani
moUna go stosowal jedynie po wyr-wnaniu wystnpuj

stosowania produktimpridaHC T wy st Npi hi perkal cenpodczas nal eUy pr
stosowania tiazyd-w naleUy okresowo monitorowal
hi perkal cemia moUe byl oznakN ukrytej nadczynno

sprawdzaj Ncych czynnoSi prztwarydowczyc nal eUy pr ze

NadwraUli woSi na Swiatgo

Po zastosowaniu tiazydowych | ek-w moczopndnych :
(patrz punkt 4.8). JelBpridaHECdd wyas Npéczeanka| ar ocud
Swi at o, zaleeclaecsziefinipar.z eJrendalnii koni eczne jest wzn
moczophndnym, zaleca sifn ochronin naraUonej powi el
sgonecznych | ub przed sztucznym promieniowani em

Jaskra ostra zamykaj Ncego sif kNta )
Hydr ochl orNoctyi aszuyl df ,0 nbanmd d e m, kojarzono z reakcj N
przemijajNcN miopin oraz jaskrn ostrN zamykaj Nc

zmni ejszenie ostroSci widzenia |lub b-| oka. Obj .
tygodin a po rozpocznciu | eczeni a. Ni el eczona | askr :
trwagej] utraty wzroku.

Gg-wnym sposobem | eczenia jest przerwanie stoso\
jest moUliwe. JeSlie po83nmistmaije weéewmwhNtrr wgadhlowal e
| eczenie |l ub interwencji chirurgicznN. Do czynn
zamykaj Ncego sifin kNta moUe naleUei alergia na s
Ogodlne

Nal eUy iz aocshtorwoaUnoSi u pacjent-w, kt-rzy juUO wcze
na innych antagonist -w receptora angiotensyny |1
hydrochlorotiazyd jest bardzi e]j prawdopodobne u

Pacienc  w pode s(w@igkme3wa e kiu powyUej)

U pacjent-w w podeszgym wieku zalecana jest ost |
tAtniczego krwi, szczeg:-Ilnie podnzidasiClst osowani a
wynosz Mg3a2pmg25ing ze wzgliidu na ograniczonN il oSi

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

Nie przeprowadzono oficjalnych bada® dotyczNcyc
produktulmpridaHCT. Z tego wzgl ndu, w punkcie tym przed
i nterakcji z i nnymi produkt ami |l eczniczymi, kt-
osobna.
|l stotne jest jednak, drpsda@T Nha@oddmiuwagn, Ue pr .
przeciwnadci Snieniowe dziaganie innych lek-w ob
Nie zaleca sinh jednoczesnego stosowani a
Poszczegllny Znane interakcje z  Wynik interakcji z innymi produktami le czniczymi
skadninastfpuj N
produktu Srodkami
Imprida
HCT
Walsartan i Lit Odnot owano odwracal ne zwi
hydrochlore surowicy i jego toksyczni
tiazyd stosowania inhibitorow ACIBraz tiazydow, takich jak
hydrochlorotiazydP o mi mo br aku do Sy
o d n o §dnoceesnggo stosowania walsartanu i litu,
skojarzenie to nie jest
takiego | eczenia skojarz
monitorowanie stfAUenia |
Walsartan Leki moczJeUel i konieczne jest za
oszczndzawpgywaj Ncego na stnUenie
potss, suplementy wal sart anem, zal eficthe nsiian p
potasu, substytuty osoczu
sol i Zawi
potas i inne

substancje, ktére
mogN zwi n
stnUeni e

Amlodypina  Grejpfrutlubsok Ni e zal eca sin przyj mowa
grejpfrutowy |l ub sokiem grejpfrutowym,

moUe zwinkszyl sifn biodo:

byl nasil oneajdtciea §ca nSind em
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OstroUnoSi konieczna podczas jednoczesnego

Poszczegllny Znane interakcje z )
skgadninastnpuj Ncy

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami
Imprida HCT
Amlodypina  Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub
(np. ketokonazal, umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory
itrakonazol, rytonawir) proteazy, azole przeciwgrzybicze, makrolidy takie je
erytromycyna, klarytromycyna, werapamil lub
diltiazem) moilaec poevodwiw
ekspozycji na amlodypin
zmi an w farmakokinetyce
u pacjent-w w podeszgym
monitorowanie stanu klinicznego oraz dostosowanie
dawki.
Induktory CYP3A4leki Br ak dostnpnych danych
przeciwdrgawkowe [np. i ndukt or -w CYP3A4 na anm
karbamazepina, stosowanie induktdw CYP3A4 (np. ryfampicyna,
fenobarbital, fenytoina, zi el e dzi urawca) moUe p
fosfenytoina, prymidon], st i Ueni a aml odypiny w o
ryfampicyna, ostroUnoSi stosuj Nc aml
Hypericum perforatum induktorami CYP3A4.
[ziele dziurawca
Zwyczajnego])
Symwastatyna Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek
amlodypiny 10mg z Sy mwansgt gptoywoN
zwi nkszenie ekspozycj i
por - wnaniu z symwastaty
U pacjent -w przyjmuj Ncy
zmniejszenie dawki symwastatyny do@@ na
Dantrolen (wlew) Uzwi er zNt po podaniu wer
dantrol enu obser wowano
mi gotanie kom-r i zapas$s
hi perkaliemi N. Ze wzglin
zaleca sifn unikanie jed
antagoni st - w bktakichjgku wap
aml odypina, u pacjent - - w
zdoSli wN oraz podczas. |
Walsartan i Niesteroidowe leki Ni esteroi dowe | eki prze
hydrochlore  przeciwzapalne (NLPZ) d zi agani e przeci wnadci S
tiazyd w tym selektywne antagonistow angiotensyny Il, jak i

inhibitory
cyklooksygenazg
(inhibitory COX-2),
kwas acetylosalicylowy
(>3g/ dobn) i
nieselektywne NLPZ

w

hydrochl orotiazydu, | e
jednoczeSni e. Pstosoaathié o,
produktulmpridaHCT i NLPZ moUe
pogorszenia czynnoSci n
potasu w surowicy. DI at
czynnoSci nerek na pocz
odpowiednie nawodnienie pacjenta.
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Walsartan I nhi bitory Wyni ki b a d ia vitio aa komedtkacki N
wychwytuj NcwNtroby ludzkiej wskazu
(ryfampicyna, substratem wNtrobowego
cyklosporyna) lub i wNt r ob o weygpod ymwouS nM RePa2 .
bi agek wypistosowanie inhibitor- .-w
(rytonawir) (ryfampicyny, cyklospor

(rytonawir) moUe zwinks
organizm.

Hydrochlore  Alkohol, barbiturany i  Stosowanie tiazydowyclelk - w moc z opnc

tiazyd leki narkotyczne r-wnoczeSnie z substanc

dziaganie obni Uaj Nce ci
zmniejszenie aktywnoSci
oSrodkowego ukgdadu nerw
bezpoSrednie rozszerzen
nedoci Snienie ortostatyc

Amantadyna Tiazydy, w tym hydrochl
ryzyko wyst Npienia dzi a
amantadyny.

Leki DosnaPl biologiczna tia

przeciwcholinergiczne i
inne produkty lecznicze
kt -re mogN

mot orykn pr

moczophndnych moUe sin z
lekéw przeciwcholinergicznych (np. atropina,
biperyden), najprawdopodobniej w wyniku
spowolnienia perystaltyki przewodu pokarmowego i

pokarmowego op-'-Fnienia op[-UnieamoWeq'a.
Odwrotnie, moUna oczeki
prokinetyczne, takie | a
dostfApnoSi biologicznN
tiazydow.

Srodki o] d:TlazydymogN zmi eni al tol er:

przeciwcukrzycomym z aj SI koni ecznoSi dosto

(np. insulina i doustne
leki
przeciwcukrzycowg

l eczniczych o dziaganiu

- Metformina Nal eOy zachowal ostroUn
wzglAdu na ryzyko kwasi
przezewentuaM czynnoSci owN ni
zwi NzanN ze stosowaniem

Leki beta Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow

adrenolityczne i moczopndnych, w tym hyd

diazoksyd betaadr enol i t ycznymi mo Ue
hipg gl i kemi i . Tiazydowe
hydrochl orotiazyd, mo g N
Cyklosporyna Jednoczesne |l eczenie cy

ryzyko hiperurykemi. [

Leki cytotoksyczne

Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd mo g N z m
wydalanie lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamic
[ met otreksatu) przez n
supresyjne na szpik kostny

Glikozydy naparstnicy

MoUe wystNpil hi pokali e
wywogana przez tihndngdpw
dziaganie niepoUNdane s
serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparstnicy.
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Jodowe SrocU pacjent-w z odwodni en

kontrastujMtmoczopndnymi i stnieje z
ostrejniewyd | noSci nerek, zw¢
duUych dawek produkt - w
podaniem tych | ek-w pac
nawodni i

tywice joncKolestyramina | ub kol es
tiazydowych | ek-w moczo
hydomchl oroti azydu, czego
ni epegne dziaganie tera
moczopndnych. Jednak ro

dawkowania hydrochl orot
podanie hydrochlorotiazydu przynajmniegddziny

przed lub46godzinp podani u Uy wi
potencjalnie zminimaliz

Produkty lecznicze
wpgdgywaj Nce
potasu w surowicy Krwi

Dzi aganie hydrochl oroti
potasu w surowicy Kkr wi

podawand eki moe zopwinidkszaj N
potasu z moczem, kortykosteroidy, leki
przeczyszczaj Nce, hor mo

(ACTH), amfoterycyna, karbenoksolon, penicylina C
pochodne kwasu salicylowego lub leki

przeciwarytmiczne. W pr
podawania wgnienionych produktow leczniczych
razem z amlodypinN, wal

hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu,
zal eca sifn monitorowani

Produkty lecznicze
wpgywaj Nce
sodu w surowicy krwi

Dzi agani e | glk-hw pmdceczgag i
zmniejszaniu stnlUenia s
r-wnoczeSnie podawane p
przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne,
przeci wpadaczkowe itp.
podawania tych produkt -
zachosmarlonoSi

Produkty lecznicze,
kt - re mogN
torsade de pointes

Ze wzglndu na ryzyko wy
nal eUy zachowal ostroUn
w skojarzeniu z produkt
wy wo tpradde de pointeszczgdlnie z lekami
przeciwarytmicznymi klasy la i lll oraz z niektorymi
lekami przeciwpsychotycznymi.

Leki stosowane w

Hydrochlorotiazyd moUe

leczeniu dny moczowego w surowicyiz ego powodu
moczanowej wyst Npil koniecznoSi do
(probenecyd, |l eczniczych nasilaj Ncyc
sulfinpirazon i z moczem. Konieczne moU
allopurynol) dawki probenecydu lub sulfinpirazonu.
Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophdnw tym hydrochl
zwi nkszal czninstoSI wyst
nadwraUl i woSci na allop
Metylodopa Zggaszano pojedyncze pr
hemolitycznej wystnpuj N

skojarzonego metyl dehopN
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Ni edepol aryTiazydowe | eki moczopnd
S

zwi otczaj Nchydrochlorotiazyd, nasi
szkieletowenp. kurary.

tubokuraryna)

Inne leki Ti azydowe | eki moczopnd
przeciwnadchpoensyjne innych | ek-w

(np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta
adrenolitycznych, l ek - w
l ek-w blokuj Ncych kanag
konwertazy angiotensyny
receptory angiotensyny ibeZpa ed ni ch i r
reniny).

Aminy presyjnénp.

noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorotiazyd moUe
presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie klinicz
tego dziagania jest wNt
wykluczenia i& stosowania.

Witamina D i sole
wapnia

Podawanie tiazydowych |
hydrochl orotiazydu, z w
moUe nasilil zwinkszeni
Rownoczesne stosowanie tiazydowych lekow
moczophndnycedznoilUed @ r wyws |
hiperkalcemii u pacjentow z czynnikami
predysponuj Ncymi do | ej
nadczynnoSci N przytarcz
nowot worowym | ub stanam
poprzez zwinkszenie zwr
kanalkach nerkowych.

Brak interakcji

Poszczegllny  Znane interakcje z
skgadnilnastfpuj N

Wynik interakcji z innymi produktami leczniczymi

produktu Srodkami

Imprida HCT

Walsartan Inne W monoterapii walsartanem nie stwierdzono istotnyck
(cymetydyna, klinicznie interakcji z
warfaryna, cymetydynN, warfarynN, f
furosemid, atenololem, indometacynN
digoksyna, atenolol, a ml o d y jbénkiaxhideny |
indometacyna,
hydrochlorotiazyd, Ni ekt - re z tych substanc
amlodypina, interakcje z hydrochl oroc
glibenklamid) produktulmpridaHCT (patrz i nter:

hydrochlorotiazydem).
Amlodypina Inne W badaniach klinicznych

aml odypina nie wpgywaga |
farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny, warfary
lub cyklosporyny
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46 Wpgyw na @igNdmoiSil,aktacjn

Ci NUa
Amlodypina
Ni e ustalono bezpieczeE&twa stosowanitachaml odypi 1
wykazagy szkodliwy wpgyw na reprodukcjn po zast
Stosowanie amlodypiny w ci NUOy zaleca sin tyl ko
oraz gdy choroba jest zwi Nzama z wifnkszym ryzyk.i

Walsartan

~

i N stosowani a gAIRAS)gV@iRrWSZYM {rynestra2c¢ e pt or
p UAHRAS jestprzdciwwskadaneowsdougira irntreeeim trymestrze

Nie'~zaleca
ci NUy (patr

N N »n

ci NOy (patr punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologg ne dotyczNce ryzyka dziagania teratoge
i nhi bitory ACE w pierwszym trymestrze ci NUy nie
ni ewi el ki ego zwi nkszenia ryzyka. Mi mo Ue ni e ma
epidemiologicznycld ot yczNcych ryzyka zwi Nzanego z antagon
grupN |l ek-w mogN wi Nzal sin podobne zagroUeni a.
receptora angiotensyny Il nie jedty rniaszbsowal U
l eki przeciwnadci Snieni owe, kt-re majN ustalony
stwierdzeniu ci NOy | eczenie antagoni st ami recep
razie potrzeby rozpoczNi inne leczenie.

Wiad o mo , Ue naraUenie na dziaganie antagoni st -w r

trymestrze ci NOy powoduj e dziag“]Aanie toksyczne n
op:- ¥fnienie kostnienia czaszki)) Snirawaer ddikani (crzieg
hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3).

Jel?gli do naraUenia na dziaganie antagonist- -w r
ci NUy, zaleca sin badanie ultrasonograficzne ne
Nowor odki , kt - rycekimaz kgr ppy yg moavgadryi 4t - w recept
Sci S e obserwowal za wzglndu na moUl i woSI wyst Ny
i 4.4).

Hydrochlorotiazyd
DoSwi adczenie ze stosowani em hydawpiertvdzymr ot i azydu

trymestrze, jest ograniczone. Brak wystarczaj Nc:
Hydrochl orotiazyd przenika przez ngy§ko. Na po
hydrochl orotiazydu moUna stwiemdzirlymeWeérpgegoi &Nt
ni ekorzystni e Wp(jy-@/aUysnkEoribuaj:ﬁmq»@dpwwodowal
pgodu i noworodka, jak U-gtaczka, =zaburzenia r-

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Brak doSwhnaa odnoSni emmidaBl€dwankabpeodwktcuNOy.
dostiApnych danych dotyczNcych poszczeg-I|lnych
ImpridaHCT w czasie pierwszego trymestr utrzeciegdUy, a
trymestru ci NOy jest przeci wwskazane (patrz pu

N
s Kk

j

n
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Kar mi enie piersiN

Brak informacij.i dotyczNcych stosowania wal sart al
Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego w niewielkicBitoi ach. Ti azydy st osc
duUych dawkach powoduj Nc znacznN diurezin mogN h.
produktulmpridaHCT w czasi e karmieni a plerslmpNUaHON przypa
w czasie kar mi eni a aknajmeniejsze lhwkZrad lee @y ss tho povdaalwajni e

preparat-w, o ustalonym profilu bezpiecze@stwa :
noworodka | ub wczeSniaka.
PdgodnoSi

Brak bada@® klinicznych dotyczNcimpridaHEB odnoSci po

Walsartan

Wal sartan nie wpdgywad niekorzystnie na sprawnoSi
podaniu doustnym dawek do260g / kg mc . / dobin. kDawka Si a matk sy mai ne
zalecanej u ludzi, podanej w mg/pct. (obliczeniazagadaj N dousmgAnNodhawkn pazg e
o masi ekgci aga 60

Amlodypina

U niekt-rych pacjent-w |l eczonych antagoni st ami |
zmi any biochemiczne w gg-wkach pl emni k -iav. Dane |
aml odypiny na pgodnoSi sN niewystarczaj Nce. W |
wyst Npienie dziaga® niepoUNdanych zwi Nzanych z

47 Wpgyw na zdolnoSi prowadzenia pojazd-w i obsgl
Nieprz pr owadzono bada® nad wpgywem produktu na zd«¢
mechanicznych i obsgugi wania urzNdze@E mechan|c2|
obsgugi wania urzNdze® mechanicznych nal eUy wzi NI
wyst Npi eawrot -w ggdgowy i znuUeni a.

48 Dziagania niepoUNdane

Profil bezpiecze EsimpicaHET ogowadsbtawrodykpaoani Uej [
podstawi e bada@® kIl i ni c zlmpridahCTz znanage prafilslo wani em pr o (
bezpieczeEGGtwacgegsobwygmwihaspgpgadni k- w: aml odypiny
hydrochlorotiazydu.

I nformacje dolnyidaHHSTc e produkt u

Bezpiecze@®stwo dmpidaHCWaoeai anodskosiuj Nc maksymalr
10 mg/320 mg/25 mg w jednym kontrolowanym krétkotawvg y m  ( t r twgeadniNbadamu 8
klinicznym2#lpadgeatjem, 2spoSr-d kt-rych 582 otrz

z amlodypinN i hydrochl orotiazydem. Dziagania n
tylko w nielicznych przypadkah wy magadgy pr zerwania terapii. Wt
kontrolnN poddawanN aktywnemu | eczeni u, naj czns:!
ImpridaHCT by gy zawroty ggowy i niedoci Snienie (0,7
W t r wa jtygadyi kont®lowanymbadami k1 i ni cznym, w Kkt -rym stosov
trzema | ekami nie zaobserwowano znaczNcych, now)
W por-wnaniu z dziagani ami ni epoUNdany mi Znanymi
lekami.

Zmianyz aobser wowane w wyni kach ba tygodbi konarddowangt or yj ny
badani u kIl inicznympridaH@T,y cbydnw pgaogaukne i zgodne z
farmakol ogicznym | ek - w stosowanych w arponymt er api i
trzema | ekami osgabi ga hipokaliemiczne dziagani
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Nastfipuj Nce

Me d DRA

oraz

dziagani a

ni epoUNdane, wyn
konwencj N MedDRA d olinyidaldTc N

wy mi eni one
cznstoSc

(amlodypina@walsartan/hydrochlorotiazyd) oraz amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu
stosowanych osobno.

Bardzo czfisto: O1/10; <czfist o000dd%x1/100@adkb:o <1/ 10;
O 1 / 0D®do <1/1000; bardzo rzadko: <1/I0 0, ni ezhanae( maBet b$i okr e
podstawie dostnAnpnych danych) .
Klasyfikacja Dziagania nig¢ Cznst
ukgad:- w Imprida Amlody- Walsartan | Hydrochlo-
narzNd: w HCT pina rotiazyd
MedDRA
Zaburzenia krwi | Agranulocytoza, - - - Bardzo
[ uk g ad y zahamowanie cazyn o Sc rzadko
c h g onne g szpiku kostnego
Zmni ej szeni e -- -- Nieznana --
hemogl obi ny
hematokrytu
Ni edokr wi sto - -- - Bardzo
hemolityczna rzadko
Leukopenia -- Bardzo -- Bardzo
rzadko rzadko
Neutropenia - -- Nieznana -
Magopgyt kowo -- Bardzo Nieznana Rzadko
wystfiApuj Nca rzadko
pl ami ¢c N
Ni edokr wi sto - - - Nieznana
Zaburzenia NadwraUOl i woS$S - Bardzo Nieznana Bardzo
ukgadu rzadko rzadko
immunologiczne
go
Zaburzenia Brak gaknien Niezbyt - - -
metabolizmu i cznst
od Uy wi a n| Hiperkaliemia Niezbyt -- -- Rzadko
cznst
Hiperglikemia -- Bardzo -- Rzadko
rzadko
Hiperlipidemia Niezbyt -- - -
cznst
Hiperurykemia Niezbyt -- - Cznst
cznst
Zasadowica - -- - Bardo
hipochloremiczna rzadko
Hipokaliemia Cznst -- -- Bardzo
cznst
Hipomagnhezemia - -- - Cznst
Hiponatremia Niezbyt - - Cznst
cznst
Pogorszenie cukrzycowej - -- - Rzadko
réGwnowagi metabolicznej
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Zaburzenia Depresja - -- - Rzadko
psychiczne Be z s e nbuzéia snm Niezbyt Niezbyt - Rzadko
czns cznst
Zmiany nastroju -- Niezbyt --
cznst
Zaburzenia Zaburzona koordynacja Niezbyt -- - -
ukgadu ruchéw czns
nerwowego Zawroty ggow Cznis Cznst -- Rzadko
Zawr oty ggow]| Niezbyt - - -
zmi anNi poizg g czns
zawroty ggow
wysi gki em
Zaburzenia smaku Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Zesp-Qg pozap -- Nieznana -- --
B- | ggowy Czns Cznst - Rzadko
WzmoUone nap -- Bardzo - --
rzadko
Letarg Niezbyt -- - -
czns
Parestezje Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Neuropatia obwodowa, Niezbyt Bardzo - -
neuropatia czns rzadko
SennoSI Niezbyt Czist - -
czns
Omdlenia Niezbyt Niezbyt - -
czns cznst
Dr Ueni e -- Niezbyt -- --
cznst
Zaburzeniaoka |Jaskra ostra - - - Nieznana
sifn kNt a
Zaburzenia widzenia Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
czns cznst
Zaburzenia uchal Szum uszny -- Niezbyt -- --
i bgndni cznst
Zawr oty ggow] Niezbyt - Niezbyt -
czns cznst
Zaburzeniasercg Kogat ani e se -- Cznst -- --
Tachykardia Niezbyt -- - -
czns
Arytmie (w tym -- Bardzo -- Rzadko
bradykardi a, rzadko
komorowy i migotanie
przedsionkow)
Zawagd mi nSni - Bardzo -- -

rzadko
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Zaburzenia Nagge zaczer - Cznst - -
naczyiowe twarzy
Ni edoci Sni en Cznfnst Niezbyt -- -
cznst
Ni edoci Sni en| Niezbyt -- -- Cznst
ortostatyczne cCznst
Zapal eni e Uy| Niezbyt - - -
Oyl na cCznst
Zapal eni e na -- Bardzo Nieznara --
rzadko
Zaburzenia Kaszel Niezbyt Bardzo Niezbyt -
ukgadu cznst rzadko cznst
oddechowego, |DusznoSi Niezbyt Niezbyt - --
klatki piersiowej cznst cznst
[ Sr-dpilZesp-§ zabur -- -- -- Bardzo
oddechowych, rzadko
zapalenie pg
Zapal eni e bgo - Niezbyt - -
nosa cznst
PodraUni eni e| Niezbyt -- -- --
cznst
Zaburzenia Uczucie dyskomfortu w Niezbyt Cznst Niezbyt Rzadko
Uo g Nd k a | jamie brzusznej, b6l w cznst cznst
nadbrzuszu
Nieprzyjemny zapach z ust|  Niezbyt -- -- --
cznst
Zmi ana ryt mu - Niezbyt - -
cznst
Zaparcie - -- - Rzadko
Zmniejszony apetyt - -- - Cznst
Biegunka Niezbyt Niezbyt -- Rzadko
cznst cznst
SuchoSlI bgon| Niezbyt Niezbyt - -
jamy ustnej cznst cznst
Ni estrawnoSI Cz st Niezbyt - -
cznst
Ni eUyt bgony -- Bardzo -- --
OogNdka rzadko
Rozrost dzi N -- Bardzo -- --
rzadko
NudnoSci Niezbyt Cznst -- Cznst
cznst
Zapalenie trzustki - Bardzo - Bardzo
rzadko rzadko
Wymioty Niezbyt Niezbyt -- Cznst
cznst cznst
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Zaburzenia Zwi nkszeni e - Bardzo Nieznana -
wNt roby |enzym-w wNtr rzadko
U-Jciowyzwinkszeni e
bilirubiny w surowicy krwi
Zapal eni e wN - Bardzo -- -
rzadko
Cholestaza -- Bardzo -- Rzadko
we wniNz wNt r ob ¢ rzadko
UO-gtaczka
Zaburzeniaskory Gy si eni e - Niezbyt -
i tkanki cznst
podskoérnej Obrznk naczy -- Bardzo Nieznana --
rzadko
Skarne reakcje tocznio -- -- -- Bardzo
podobne, uaktywnienie rzadko
skornej postaci tocznia
rumieniowaégo
Rumi e wi el o - Bardzo - Nieznana
rzadko
Wykwit -- Niezbyt -- --
cznst
Nadmi erne po Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Reakcje nadw -- -- -- Rzadko
Swi at go*
$wi Nd Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
Plamica - Niezbyt - Rzadko
cznst
Wysypka - Niezbyt Nieznana Cznst
cznst
Odbarwienie skory - Niezbyt - -
cznst
Pokrzywka i inne formy - Bardzo - Cznst
wysypki rzadko
Martwicze za - -- - Bardzo
kr wi onoSncgmh rzadko
martwica naskoérka
Zaburzenia Bo6l stawow -- Niezbyt -- --
mi ASni ow cznst
szkieletowe i Bol plecow Niezbyt Niezbyt - -
t kanki d cznst cznst
Obrznk staw- Niezbyt -- -- --
cznst
Skurcz minfnSn Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Osgabi eni e m| Niezbyt - - -
cznst
B | mi A Sni ow| Niezbyt Niezbyt Nieznana -
cznst cznst
B- | koEczyn Niezbyt -- -- --
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Zaburzenianeret Zwi nkszeni e Niezbyt -- Nieznana -
i drog kreatyniny w surowicy Krwi czist ¢
moczowych Zaburzenia mikcji Niezbyt
cznst
Oddawanie moczu w nocy - Niezbyt - -
cznst
Cznstomocz Cz nstl Niezbyt
cznst
Zaburzenia c -- - - Nieznana
Ostra niewyd Niezbyt - - Nieznana
cznst
Niewydo | noSI ne - - Nieznana Rzadko
zaburzenie c
Zaburzenia Impotencja Niezbyt Niezbyt -- Cznst
ukgadu cznst cznst
rozrodczego i Ginekomastia Niezbyt - -
piersi cznst
Zaburzenia Abazja, zaburzeniahodu Niezbyt -- -- --
ogolne i stany w cznst
miejscu podania| Os abi eni e Niezbyt Niezbyt - Nieznana
cznst cznst
Niepok-j, z4g Niezbyt Niezbyt -- -
cznst cznst
Zmiczeni e Cznstf Cznhst Niezhyt -
cznst
B6l w klatce piersiowej nie|  Niezbyt Niezbyt -- -
zwi Nzany z s czast czhst
Obr znk Cznst Cznst - -
Bol -- Niezbyt -- --
cznst
Gor Nczka -- -- -- Nieznana
Badania Zwi nkszeni e - Bardzo
diagnostyczne | lipidow cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt - - -
mocznikowego we Krwi cznst
Zwi nkszeni e Niezbyt -- -
moczowego we Krwi CzZNnst
Cukromocz Rzadko
Zmni ej szeni e Niezbyt -- - -
potasu w surowicy Krwi CZNst
Zwi nkszeni e - -- Nieznana --
w surowicy Krwi
Zwi nkszeni e Niezbyt Niezbyt - -
cznst cznst
Zmni ej szeni e -- Niezbyt -- -
cznst
* Patrz punkt 4.4 NadwraUliwoSi na Swiatgo
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak doSwiadcze @& z pimgridaHTWk o v&ajn iwenryp mp rodd akvteun pr z
walsartanujgs znaczne niedoci Snienie z zawrotami ggowy
objawial sifi nadmiernym rozszerzeniem naczy @ ob\
odruchowym. Opisywano znaczne i potencjal nie pr:
wstrzNs, zako@Ezony zgonem.

Leczenie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

Kl'inicznie istotne niedoci Sni enlnmidagipTomyroageo wane p |
aktywnego |l eczenia wsppamagaji Movego wuk and cedirste @ewm
czynnoSci serca i ukgadu oddechowego, uniesieni ;
wewnNtrznaczyni owe | i il oSci oddawanego moczu.
krwi onoSnych i ciSnienia tiAntniczego, moUna zast
warunki em, Ue nie ma dla niego przeci wwskaza@E
korzystny dla odwr:-cenia skutk-w blokady kanagu
Amlodypina

JeSli spoUycie nastNpigo niedawno, moUna wywogal

Podani e wiigla aktywowanego zdrgoayan oy hpd na &byrc ibe
aml odypiny wykazago znaczne zmniejszenie absorpt
Usunincie amlodypiny za pomocN hemodializy |jest
Walsartan )

Usuninci e wadcMrhemadizal ipoyn j est mago prawdopodo

Hydrochlorotiazyd

Przedawkowanie hydrochlorotiazydu zwi Nzane jest
hi pochl oremi N) oraz odwodnieniem spowodowanym wz
Wystﬁgychychiob'pwyvcw prpedmi ot owych przedawkows:

sennoSl| . Hi pokaliemia moUe spowodowal skurcze mi
zwi Nzane z jednoczesnym przyj mowaniem glikozyd:\
przeciwarytmicznych.

Nieusael ono stopnia w jakim hydrochlorotiazyd jest

5. WGASCI WOSCl FARMAKOLOGI CZNE
51 WgaSciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycziae ki zgoUone zawi eraj Nce antagoni st
pochodne dihydrdpr ydyny (emapdypapiidowe | eki mokod opndne
ATC: C09DX01 walsartan, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

ProduktimpridaHCT zawieratrzys k g ad ni Kk i przeciwnadci Snieni owe o
mechani zmach komtrkalwiwaunipacgdieSiti-enniz samoi stnym
aml odypina naleUy do grupy antagonist-w wapni a,
angiotensyny |11, a hydrochlorotiazyd. naleUy do
Skojarzenietychisb st ancj i powoduj e addytywne dziaganie p
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Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd
PreparatmpridaHCT by gd anal i owany w podw-jnie zaSlepiol
czynnN z udziagem pacjent - - wuz waz a @ §i81DacigetGviagm2 W
umi arkowanym |l ub cifnUkim nadci Snieniem (Srednie
wynosi gommHig0/,1 k7 - rym podawano amIodypinh/w al sar
10 mg/320mg/25mg; walsartan/hydrochtotiazyd w dawce 32thg/25mg; aml ody pi nn/ wal
dawce 10mg/320mg | ub hydr ochl or ot i amgil@mgarchwlidy pi nn w da
rozpoczncia badania pacjentom przepisywa

pe

| o mnlej
dawki st opni, dakdywtygodnik smapekal dawki w ne

n
g

Wtygodniu8 Sr edni e zmniejszenie skurczowego/rozkur c:
39,7/24, 7mmHg po zastosowaniu produKtapridaHCT; 32,0/19,7mmHg w grupie
walsartanu/hydrochlorotiazydu; 33,3/8 mmHg w grupie amlodypiny/walsartanu oraz

31,5/195MmHg w grupi e amlodypiny/ hydrochl orotiazydu.

statystycznie bardziej skuteczna od kaUdej z tr
rozkurczowego i skurczowegoi Sni eni a kr wi . Obni Uenie skurczowe
pod wpgywelmprigaHCdu lbtyd o mmHG, &i 6k6ze ni U po zastos:
z hydrochlorotiazydem, 0 6,2/3fBmMHg wi nksze w por-wnaniu z | eczen

walsartanenoraz 0 8,2/5,3nmHg wi nksze ni O po zastosowaniu aml
Pegne dziadgani e pr zeci witygpdhiach leczeéniea maksymanymi z y s ki wan.

dawkami produktumpridaH C T . U statystycznie winkszreaglon odset
ci Sni eni a wmHg)iw grprelet¢zonejPp@duktempridaHCT (71%) w poréwnaniu z

kaUdN z trzech podw- j 406 (p<O0@i)api i skojarzonych
W podgrupie28p acj ent - w, w Kt -r e]j dokonano ca(jodobow~eg
krwi, klinicznie i statystycznie winhksze obni Ue

c i N ggodzid dbserwowano w potrojnej terapii skojarzonej w poréwnaniu z leczeniem
skojarzonym wal sartanem z hydrocfkd orotiazydem, \
hydrochl orotiazydem z amlodypinN.

Amlodypina

Amlodypina-s k §adni kimpgdad@T khamuj e wej Scie jon-w wapni a
kom- rkowe do kom-rek minSnia sercowego oraz mif:
dziagania pr ze caimbnoaddycpii Siryi eorpii eweagosi i na bezpoSre
rozkurczaj Ncym mifiSnie ggadkie naczy@® krwi onoSn:

oporu naczyniowego i ciSnienia krwi. Dane doSwi :
zar - wno w miniaposhodaychhdihydiopirydyny, jak i pochodnych-nie
di hydropirydynowych. KurczliwoSi minSnia sercowe

zal eUy od przemieszczania sifn zewnNtrzkom-rkowy
specjalne kanagy jonowe.

Po podaniu dawek terapeutycznych pacjentom z na
naczy & krw onoénych, skutkuj Nce zmniejszeniem cCi
Obni Ueni u C|Sn|en|a kr wi podc zaiss tpatzread gzurlioanreag oc 2z
skurcz-w serca ani stnUe@® katecholamin w osoczu.
StifUenia w osoczu korelujN ze skutecznoSci N zar
w podeszgym wieku.

acjent-w z nadci Sni eni e nwkiiterapeutpcena anlodyimywN czyn
tkowagy zmniejszeniem nerkowego Oporu naczyni
esNczania kghnbuszkowego oraz efektywnego ner|
esNczania | ub wystinpowania biagkomoczu.

T v C
= = X
N N T
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Walsartan
Wal sartan jest doustnym, silnym, swoistym ant ag:c
na odpowiedzialny za znane dziaganie angiotensy

Podani e walsartanu pacjentom z nadbe3nwelyem pa
cznstoSl tntna.

U winkszoSci pacjent -w po podaniu pojedynczej d
przeciwnadci Snieni owedpni wysafnmakeywmatniNgaepadek
osi Ngany-6goadZiiNgu Bzi aganeai pweeaf wn walpjy@ si i pr z
podaniu | eku. Podczas wielokrotnego podawani a,
jakiejkol wiek dawce | esgodnna og-J osi Ngane w ci N
Hydrochlorotiazyd

Tiazydowe | eki mo ¢ zvo pdiydsntea ldreyi cahd anjeN kgogwywenhi ek anal i
Wy kazano, Ue w korze nerki znajduje sifi recepto

mi ej scem wi Nzania dla moczophidnego dziagania ti
dystal nych ner kowyMehc hkaanni azlm kdazci ha gkarnfitay cthi.azy d owy c
pol ega na hamowani u'Cl, prawdeppdobni¢ w drdolz &omkaureveagiaoo N a

miejscaCl, wpgdywaj Nc na proces wchganiania zwrotnego

na zwi nkdsazleanniua wsyod u i chl ork-w w przyinUeniu,V\
to dziaganie moczopndne, zmniejszaj Nce objntosSl
reni nowN osocza, zwinkszaj Nce wydzi adnoczenei al dos-

zmniejszaj Nce stnUenie potasu wW surowicy.

Europejska Agencja Lek-w uchyl a oblnwida#cewe dodNc.
wszystkich podgrupach popul acji dzieci [ mgodzi
Stosowanie u dziecmgodzi eUy, patrz punkt 4. 2.

52 WgaSciwoSci farmakokinetyczne

Lini owoSi
Aml odypina, wal sartan i hydrochl orotiazyd char al

Amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Po doustnym podaniu produkiapridaHCT zdrowym osobord or o s gy m maksy mal ne st
aml odypiny, walsartanu i hydr ochl or-8&gbdzimaezhy du w o0 ¢
3godzinachizzodzi nach. SzybkoSi i intensywnoSi wchgan
hydrochlorotiazydu z produktmpridaHCTN t aki e same jak po podani u v
substanciji.

Amlodypina
WechganPanpedani u doustnym dawek terapeutycznych

W 0soczu osi-lRgpdzimachCjaejsktowid a6 bi odost ipnoSi wynosi
Przyj mowani e pokarmu nie ma wpgywu na biodostpr

Dystrybucja:Obj nt o Si dystryU/klgcaaqianiatmy/inalzsiarmlkood{jyopianN wy k a :
okogo 97,5% | eku znajduj Ncego sin w krwiobiegu

Biotransformacg: Aml odypina jest w znacznym stopniu (okodg
nieaktywnych metabolitow.

Wydalanie:Eliminacja amlodyping osocza przebiega dwufazowo, zZ o0
el iminacji wynosgBNdymnok 8dazd® 0w daotwehbrdise st acjonar
po stagym po8dmwiani Dzipegieitl 7procent wyj Sciowej ar
zostaje wydalone z moczem.
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Walsartan

WechganPangedani u doustnym samego wal siaNgaameu,s Nna k
po24godzinach. $rednia bezwzglfidna biodostinpnoSi
wpgyw wal sartanu na organizm (mierzony jako pol e
stnUeni e . oos oockzoug o( &G 0 %, goaddzinpoi pdadi akeffnUBni e w
osoczu jest podobne w grupie pacjent-w po posi gl
AUC nie towarzyszy jednak klinicznie istotne os
wal sartan moUe b ypokapren,gakicbezy zar - wno

Dystrybucja:Obj nt o Si dystrybucji walsartanu w stanie s
okogloi f7-w, co wskazuje, Ue walsartan nie przed:«
W znacznym st op nmiaosocna (MUEY%)s,i ng gz- vniiaeg kza al bumi nami

BiotransformacjaWa | sart an ni e ul ega znacznym przeksztagc
wydal ane w postaci metabolit-w. W osoczu zident"
(mni ej n C Walsdrtny. Metabolit ten jest nieaktywny farmakologicznie.

WydalanieWi ik szoSi wal sartanu jest wydalana z kagem
dawki ), 9g-wnie w postaci nNiezmi eni one|j Po pod.
oko § d/h, @ klirens nerkowy 0,621 / h (okogo 30% klirensu cagkowit

walsartanu wynosi §odzin.

Hydrochlorotiazyd

Wc h§ganWamgeaeni ani e hydrochl orotiazydu pex podani u
oko@mdZi n) .niZzwiStkslznéd ego pol a powierzchni pod Kkr
do dawki w zakresie dawek terapeutycznych.

Wpgyw pokarmu na wchganiani e hydr mnackehier ot i azydu,
kliniczne. Bezwzgl ndna hloraiazyda go poz&hiu doostngm wyrgpsi c z na  h
70%.

DystrybucjalPozor na obj nt oSJ"f?Id/erg.rl-y)derccjd hlwymmotsiiazZyd zn
ukgadzie krNUenia wi NUe%)s,i fng gz- vbniiaeg kza nai | bousnoi cnzaami (.
ul ega r - wrniielW lkumgulroacyt ach wkndtorbea$l sk amwlwa dNjcie

BiotransformacjaHy dr ochl oroti azyd jest wydalany gg- wni e

WydalanieHy dr ochl oroti azyd jest usuwany 2z osdcza a |
15godzin w koE& owe|j fazie eliminacji. Wi elokrotn
zmi an jego wgaSci woSci farmakokinetycznych, a d.
kumul acj N 95e% uwc hRjooma dit e j dawki jad siezmiemprejal ane z
Klirens nerkowy polega na biernej filtracji i czynnym wydzielaniu do kanalikéw nerkowych.
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Szczegdlne grupy pacjentéw N _
Dzi eci [ mgoktyi eU (poni Uej 18
Brak danych farmakokinetycznych w populacji pediatrycznej.

Pacjenci w ekp wavielsl BBy tm iwi powy Uej )

Czas do uzyskania maksymalnego stnUenia amlodypi
u pacjent-w w podeszgym wieku. U pacjent- -w w pooc
do zmniejszani a sgiem, ep pwd dau jphad ZHwiziykwN ( AUC) i w
w fazie eliminacji. Srednie og-lnoustrojowe AUC
podeszgym wieku niU u mgodych pacjent-w, dl ateg
zachovani e ostroUnoSci

Pole pod krzywN AUC wal sartanu jest nieznacznie
por -wnaniu z pacjentami mgodymi, jednak nie wyk:

znaczenie kliniczne.

Ograni czone dan ey kirengkydrochldibtiazydwejestwknieszbny wpacjentow w

podeszgym wieku, zar-wno zdrowych jak i choruj Nt
mgody mi ochotni kami

Trzy skgadni ki produktu sN r-wnie przebasabyew t ol er o
podeszgy wi eku, dlatego zaleca sin stosowani e
Zaburzeni a czynnoSci ner ek

Zaburzenia czynnoSci nerek nie wpgywaj N w spos- |
z oczekiwaniami w przypadku ptou k t u , kt -rego klirens nerkowy wyr
kli rensu osoczowego, nie zauwaUono korelacij.i p ol

walsartanu na organizm.

Pacjenci z Qagodny[ni l ub umiarlfowano)ftmizyznaybmuarizeni
Zazwyczaj stosowanN dawkn poczNtkowN | eku (patr:

W przypadku zaburze@ czynnoSci nerek Srednie sz
hydrochlorotiazydu sN zwi Akszone a szybkoSIi wyd:
gaoaginym do umi arkowanego zabur zeki@®@tmezzywinolsiemi
wartoSci AUC hydrochlorotiazydu. U pacjent-w z
obserwowano& r ot ne zwi fkszenie wartln3idaHCTAdstC. St osowan
przeci wwskazane u pacjent-w z ciAaUki mi zaburzeni a
dializie (patrz punkt 4.3).

C

Zaburzenia czynnoSci wNtroby

U pacjent-w z niewydolnoSci N wNtroby klirens aml
zwi Rkszeni e4d080@®. o Uolp@aGdent -w z gagodnN do umiar
wNtroby, cagkowity wpgyw wal sartanu na organizm
dwukrotnie wifdnkszy niU u zdrowych ochotnik-w (d:
wzglmaduwchodzNcy w skgad Impridadi G Tkjestiprzeciasisaaanytua n , pr o
pacjent - -w z zaburzeni ami czynnoSci wNtroby (pat
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53 Przedkliniczne dane o bezpiecze@&twie

Amlodypina/Walsartan/Hydrochlorotiazyd

W szeregu przedklinc znych bada@® dotyczNcych bezpiecze@stw
zwi er zNt , kt-rym podawano amlodypinn, walsartan,
walsartanu z hydrochlorotiazydem, amlodypiny z walsartanem oraz amlodypiny z walsartanem i
hydrochlorotiazydemlItpridaHC T) ni e st wi erdzono toksycznego dz
toksycznego wpgywu na narzNdy docel owe, kt -re m
zastosowanie produkimpridaHCT u ludzi.

Przedkliniczne badania nad bézp ¢ z e Es t we m, tygodnivpeoyablizore nadszczurh@,

ktérym podawano skojarzenie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Leczenie

skojarzone spowodowago przewidywane zmnhiejszeni e
hemoglobiny, hematokryt i retykulocyt-w), zwinkszenie stnUe
zwi ikszenie sthnUeni a kreatynlny W surowicy, zwi.l
|l iczby kom-rek przykgnbuszkowych (JG) w nerkach
gruczogawwyam sWsczzy st ki e t e z #tygoamoywymiokresig zdowieninia c al ne
sN uwaUane za nasilenie dziaga® farmakologiczny

Leczenie skojarzone amlodypinN z walsartanem i
ewentual nego dmznegodub nrakotaworegegmzautvagikabrak dowodow na

wystnpowanie jakichkol wiek interakcj.i pomi ndzy
obrocie. Amlodypinn, walsartan i hydrochl oroti a:
genotoksycznegp kar cynogennego, uzyskuj Nc wynik negaty
Amlodypina

Toksyczny wpdgyw na pgodnoSi
Badania wpgywu na rozr-d przeprowadzone u SsSzczul

wydguUenie czasu trwania porodu i sowaniui ej szonN p
aml odypiny w dawkkarcohn imeniwveijn kws ziyccehj 05d0 ma k sy mal ne|j
|l udzi, w mg/ kg masy <ciaga.

Zaburzenia pJjgodnoSci

Ni e stwierdzono wpgywu amlodgpkgy dpbdawanej zel da
mg/nfpomerzchnlcaga oSmiokrotnie* winkszej od maksymal
wynoszMgéj naOpgodnoSi u sz dnkisamic przet 1dnipredhc - w pr z e .
parowaniem). W innym badaniu na szczurach, w ktérym samcom podawano bezylan amlodypiny w

dawce préwnywalnej do stosowanej u ludzi, w mg/kg, przezl8Q stwierdzono zaréwno

zmni ejszenie stnUenia hormonu folikulotropowego
nasi eni a, |l iczby dojrzagych spermatyd i kom-r ek

Rak ot w- mutagene8d |,

U szczur - w i myszy otrzymuj Ncych amlodypinin w Kk:é
zapewnii dawkn dolgo wN/@oHji, 1n2® ist¥ji Brdzono o0zn
rakotw-rczego. Naj wi fnksza dawkaof(ni mywiyikzshkzlai 0d i
maksymal nej zal ecanej dragwkmig/mMp b wi é udehni wyinaga Ny
zbl i Uona do maksymal nej tol erowanej] dawki dla m
W badaniach mutagennoSci ni e st wlekéem dazpoziomie d zi a§ a:

gendéw ani chromosomow.

*W oparciu o masn cikgga pacjenta wynoszNcN 50
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Walsartan

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawi e konwen:
bezpiecze@&twa stosowanim@mqgddrmirumawiod logkrrn gt rmyrk,syge
potencjalnego dziagania rakotw-rczego, nie ujaw

czgowi eka.

U szczuréw dawki toksyczne umatki (6600 / kg mc . / dobfi)dwi t caKNbByei obak
prowaddzimhy ed szego wska¥Ffni ka przeUywal noSci, mn i
rozwoju (oddzielnie magUowiny usznej i otw-r w |
Takie dawki u szczurow (60@g / kg mc . / do-kfipt a Ne o khakdfyriaei 8 od m
zalecanej dawki u ludzi, mginfpc. (w obl i czeniach mpg/zdygbiit oi doust
pacjenta okgasi e ciaga 60

W przedklinicznych badani ach bezpi emngkgfis)t wa duU
powodowady u s zparametrow ezengobyohikiwieek (egtrocyty, hemoglobina,
hematokryt) i zmi any w hemodynamice nerek (niezi
rozrost kanal i k- w ner Rakwdawhk uszczdréay 260fdo 60ig/lkig u s a mc -
mc . / d okm)konibil8k r ot ni e wi iksze od maksymal nej z al
wyr aUawefjpcw (w obliczeni ach nmpg/zdyg bift oi dpoaucsjt enrN\t ad ac
ci agkg). 60

U marmozet przy stosowaniu podobbgecb, dawekegml at
nerkach, gdzie zmiany rozwinngy sin w nefropati |
mocznika i kreatyniny.

W obu gatunkach zaobserwowano r-wni e Wzmraner, o dte I
wszystkie zmidawamesfagmakpbwgi cz nkytm rdyz i vaygwaongi uej ne
dgugo utrzymuj Nce sifnn niedoci Wprzypadkustostwaniani ¢ z e ,

wal sartanu u ludzi w dawkach terapeutycznych wy«
pr zyk gn gownie m&kooniesienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze@® tabl et ki
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 4000

Talk

telaza tlenek U-gty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waUnoSci

2 lata
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6.4 Specj al ne Sr paddzasprzechowywandn o S c i

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
6.5 Rodz a | i zawartoSi opakowani a

Blistry z PVC/PVDC. Jeden blister zawiera 7, 10 lubtddletek powlekanych.

Wi el koSi : lal 28, By 3a9E 98 lub 28&bletek powlekanych.

Opakowania zbiorttakl etaek er akpialdeagri@yeh asktoiychz 2 0
kaUde =z dabletekr a 14

PvC/ PVDC bl ister perforowany podzielny na dawki
zamkni ntym:

Wi el koSi opakowahEtek @vllekan®i8 | ub 280

Opakowania zbiortcakel etaevk e rzsth NeegRBOkast dnowych,
kaUde <z aabletekr a 70

Nie wszystkiewi el bp&&iowa & | ub dawek muszN znajdowal si:

6.6 SpecjaneSr odki ostroUnoSci dot yc zphdukulecaiceegani a i p
do stosowania

Bezszczegp nych wymagaE

7. PODMI OT ODPOWI EDZI ALNY POSI ADAJt CY POZWOLENI E
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBRO°-

EU/1/09570049-060

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDGUt ENIA POZWOLENI A

15.10.2009

10. DATA ZATWI ERDZENI A LUB CZN$CI OWEJ ZMI ANY TEKS
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczeg-gowa i nf or mac | aana stronie interpetowe Eukopejskiej | e st d o s
Agencji Lekowhttp:/AMww.ema.europa.eu
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ANEKS I

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nurnberg

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 KATEGORI A DOSTNPNOS$ CI

Produkt leczniczy wydawarg przepisu lekarza

1 WARUNKILUB OGRANI CZENI A DOTYCZt CE BEZPI ECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
1 INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpiecze@&twem stosowania pi

Podmi ot odpowiedzial ny musi zapewrstosbwanidde system
produktéw leczniczych, przedstawiony w Moddl8.1 do Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
j est zorgani zowany i bndzie prawi dgowo funkcj onct

do obrotu.
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ANEKS Il

OZNAKOWA NI E OPAKOWAOG | ULOTKA DLA PACJENTA
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A.OZNAKOWANI E OPAKOWAS®S
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

P UDE G REKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5 mg/160mg/12 5 mg tableki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ( YCH)

KaUda t ab | Srigamdodypimy @i pestac amlodypirtyezylan), 160mgwalsartanworaz
125 mg hydrochlorotiazydu

’ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

(4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$L OPAKQWANI A

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletek powlekanych

56 x 1ltabletka powlekana (dawka pojedyncza)
90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

98 x ltabletka powlkana (dawka pojedyncza)
280tabletek powlekanych

280 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) )
Nal eUy zapoznal sifn z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYLB&NICZEG® RODUK T U

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWH DOCZNYM DLA Dzl
Lek przechowywal w miejscu niedosthinpnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENIA SPECJALNE, JESLI KONIEiCZNE

8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Niepr zechowywal w t&0Mperaturze powyUej
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/09570/001 14 tabletek powlekanych

EU/1/09570/002 28 tabletek powtkanych

EU/1/09570/003 30tabletek powlekanych

EU/1/095700004 56 tabletek powlekanych

EU/1/09570/005 90 tabletek powlekanych

EU/1/09570/006 98 tabletek powlekanych

EU/1/09570/007 280tabletek powlekanych

EU/1/09570/008 56 x 1tabletka powlekanédawka pojedynczpa
EU/1/09570/009 98 x 1tabletka powlekanéawka pojedyncza
EU/1/09570/010 280 x 1tabletka powlekangdawka pojedynca

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS$C|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 5 mg/160mg/125 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

POSREDNI E P UBKTGROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5 mg/160mg/12 5 mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t ab | Smgéandodypimy Wipastacaamlodypinpezylany, 160mg walsartam oraz
12 5 mg hydrochlorotiazydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

14 tabletek powlekanych

CzinSI opakowania zbipudege ks kpadodnNwggd, sizh kz -
14 tabletek

70tabletek powlekanych

CznSi opzikrazegesrkigea d aj NMdpeaigie gikn kz rzt oknto-wryyechh ka Ud e
70 tabletek

5. SPOSOB | DROGA() PODANIA |

Podanie doustne )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWY WAMNICZEGRRODUKT U

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI'A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przeh owy wal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(G6) NA DOPUSZCZENIE |DO OBR

EU/1/09570/012 280tabletek powlekanyclopakowanie zbiorcz&€0p u d e gtenowydha r
Zawi er aj Nabltekh po 14
EU/1/09570/011 280 tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczcelpude gka kart onow

zawi er &)tabletel (dawka pojedyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS CI

Produkt leczniczyydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

’16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 5 mg/160mg12,5 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

ZEWNNTRZNE P UTEERTWRGWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWI ERAJIUEBOX L

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5 mg/160mg/12 5 mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t ab | Smgéandodypimy Wipastacaamlodypinpezylany, 160mg walsataru oraz
12,5mg hydrochlorotiazydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

280tabletek powlekanych

Opakowanie zbior20pedsggladiaa Ncenswyicle, z kt - -rych
14 tabletek

Opakowane z bi orcze 4KkWhading Kcka rsti gin@wy c h 70tabletekt - r y ¢ h

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA |

Podanie doustne ) A )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotKki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANICEEGRRODUKT U

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI' A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NO$CI |

Termin waUnoSci (EXP)

‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechwy wal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
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100 SPECJALNE $RODKI OSTROt NOSCIlI DOTYCZt CE |[USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZt CYCH Z| NI EGC
WGAS CIl WE

11. NAZWA'| AD RES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE |[DO OBR

EU/1/09570/012 280tabletek powlekanyctopakowanie zbiorcz&€0p u d e g enbwydhar t o
Zawi er ajlNabkteRh p o
EU/1/095700011 280tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczcelpude gka kart onow

zawi er &)tableteR (dawka pojedyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOSC|

Produkt leczniczy wdawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLOGA ‘

ImpridaHCT 5mg/160 mg/125 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160mg/12 5 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMI N WAt NO$CI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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Z
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I NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPATROWEH I ACH ZE

P UDE G REKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg'160mg/12,5mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ( YCH)

KaUda t ab | 1® ndgamlodgpaypi pstaai amlodypiny bezylanu)60mg walsartanu oraz
12,5mg hydrochlorotiazydu

’ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

(4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$L OPAKQWANI A

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletd powlekanych

56 x 1ltabletka powlekana (dawka pojedyncza)
90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

98 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)
280tabletek powlekanych

280 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) )
Nal eUy zapoznal sifn z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWH DOCZNYM DLA Dzl
Lek przechowywal w miejscu niedosthinpnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENIA SPECJALNE, JESLI KONIEiCZNE

8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALRI@EDKI OSTROt NOSCI DOTYCZtCE USUWANI A N
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/09570/013 14 tabletek powlekanych

EU/1/09570014 28 tabletek powlekanych

EU/1/09570/015 30tabletek powlekanych

EU/1/09570/016 56 tabletek powlekanych

EU/1/095700017 90 tabletek powlekanych

EU/1/09570/018 98 tabletek powlekanych

EU/1/09570/019 280tabletek powlekanych

EU/1/09570/020 56 x ltabletka powlekanédawka pojedync?a
EU/1/095700021 98 x 1tabletka powlekanéawka pojedyncza
EU/1/095700022 280 x 1tabletka powlekangdawka pogdyncza

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS$C|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANENA OPAKOWANI ACH ZEWNNTRZNYCH

POSREDNI E P UBKTGROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg160mg/12,5mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJIHCZYNNEJ(YC

KaUda t abl 1® mndamlodypmywi postaai amlodypiny bezylahul60mgwalsartanu oraz
12,5mg hydrochlorotiazydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

14 tabletek powlekanych

CzinSli opbhkowaniemozskgpddpllekghast Dnowgoh, z kt -
14 tabletek.

70tabletek powlekanych

CznSi opakowasrkigea dzah iNogrecgkee geaikn kza ra oknto-wryycchh k a Ud e
70 tabletek.

5. SPOSOB | DROGA() PODANIA |

Podanie doustne )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI'A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNPK$ROSTROt NOS§CI DOTYCZtCE USUWANI A NI
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/095700024 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20d e ge k kart onov
Zawi er aj Nabletekh po 14
EU/1/09570/023 280 tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kart onow

zaw er aj N tdetek) (dawkapojedyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS CI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

’16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

ZEWNNTRZNE P UIEETWR@VE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWI ERAJY CE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg160mg/12,5mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochtairazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t abl 1®mndamlodypmywi postaai amlodypiny bezylahul60mg walsartanu oraz
12,5mg hydrochlorotiazydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

280tabletek powlekanych

Opakowanie zbior20pedsggladiaa Ncenswyicle, z kt - -rych
14 tabletek.

Opakowanie zbi ordpad egktka kajrN oe oswiyit hz70tabletekt - r y ¢ h

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA |

Padanie doustne ) A )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotKki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI' A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NO$CI |

Termin waUnoSci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
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100 SPECJALNBDKIR OSTROt NOS§ClI DOTYCZt CE USUWANI A NI
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZt CYCH Z| NI EGC
WGAS CIl WE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE |[DO OBR

EU/1/096700024 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20 d e gek kartonov
Zawi er aj Nabketekh po 14
EU/1/096700023 280tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kartonow

zavi er aj Ntabketek) @awKa@ojedyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOSC|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg'160mg/12,5mgtabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMI N WAt NO$CI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

P UDE G REKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ( YCH)

KaUda t ab | Srgamdodypimy i pestac amlodypiny bezylan@p0mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu

’ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

(4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$L OPAKQWANI A

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletek powlekanych

56 x 1ltabletka powlekana (dawka pojedyncza)
90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

98 x 1tabletka powekana (dawka pojedyncza)
280tabletek powlekanych

280 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) )
Nal eUy zapoznal sifn z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENI E DOTYCZt CE PRZECHOWYBHNICZGP RODUK

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWH DOCZNYM DLA Dzl
Lek przechowywal w miejscu niedosthinpnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENIA SPECJALNE, JESLI KONIEiCZNE

8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/09570/025 14 tabletek powlekanych

EU/1/09570/026 28 tabletek paiekanych

EU/1/095700027 30tabletek powlekanych

EU/1/09570/028 56 tabletek powlekanych

EU/1/09570/029 90 tabletek powlekanych

EU/1/09570/030 98 tabletek powlekanych

EU/1/09570/031 280tabletek powlekanych

EU/1/09570/032 56 x 1tabletka powlekan&anka pojedynczpa
EU/1/09570/033 98 x 1tabletka powlekanéawka pojedyncza
EU/1/095700034 280 x 1tabletka powlekangdawka pojedynca

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS$C|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 5mg/160mg/25 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

POSREDNI E P UBKTGROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t ab | Smgéandodypimy Wipastacaamlodypiny bezylahul60mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

14 tabletek powlekanych

CzinSIi opakowania zbiopudegekskpadodnNwggd, sizh kz -
14 tabletek.

70tabletek powlekanych

CznSI opakaegesrkijea dzalj iNopaigl® gikin kz ra oknto-wryyxechh kaUde
70 tabletek.

5. SPOSOB | DROGA() PODANIA |

Podanie doustne )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI AEGORODUKT U

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI'A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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‘ 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechomwa i w t emperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA'| ADRE S PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

|12 NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE |[DO OBR

EU/1/09570/036 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20 d e g e kwychar t ono
Zawi er aj Nabletekh po 14
EU/1/09570/035 280 tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kart onow

zawi er ajtabletek) (dawka pdledyncza)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS CI

Produkt leczniczy wyawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

’16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 5mg/160mg25 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

ZEWNNTRZNE P UIEETWR@VE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWI ERAJt CE BLUE BOX

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t ab | 5Smgandodypimy Wipastacaamlodypiny bezylahul60mg walsartanu o
25 mg hydrochlorotiazydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

280tabletek powlekanych

Opakowanie zbior20pedsggladiaa Ncenswyicle, z kt - -rych
14 tabletek.

Opakowanie zbiorcze k § a d a j4pbwea egjietk Z art onowyc h 70tabletekt - r y ¢ h

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA |

Podanie doustne ) A )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotKki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

WMIEJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI E
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENI' A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NO$CI |

Termin waUnoSci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ni e przechmopweyrwaatiurwz & epowy Uej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct
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100 SPECJALNE $RODKI OSTROt NOSCIlI DOTYCZt CE |[USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZt CYCH Z| NI EGC
WGAS CIl WE

11. NAZWA'| ADRES PODMIO TU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE |[DO OBR

EU/1/09570/036 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20 d e gek kartonov
zaw er aj Nctphetkekl\po 14
EU/1/09570/035 280tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kartonow

zawi er a jtabletek) (dawka pdledyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOSC|

Produkt leczniczy wydawanyzepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLOGA ‘

ImpridaHCT 5mg160mg/25 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 5 mg/160 mg25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMI N WAt NO$CI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

P U D EKG TEKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg'160 mg'25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ( YCH)

KaUda t ab | 1® ndamlodgpmywiv postaciralodypiny bezylany)160mgwalsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu

’ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

(4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOS$L OPAKQWANI A

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletek powlekanych

56 x1 tabletka powlekana (dawka pojedyncza)
90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

98 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)
280tabletek powlekanych

280 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) A )
Nale Uy zapoznal sin z treSc.ii N ulotki przed zastos

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU
W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI

Lek przechowywal w miejscu niedosthinpnym i ni ewi

‘7. INNE OSTRZEt ENI A SPECJALNE, JESLI KONIECZNE‘

8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100. SPECJALNE SRODKI OBORVERNIOGEI USUWANI A NI|[EZUt YT

PRODUKTU
WGAS$ CIl WE

LECZNI CZEGO LUB POCHODZt CYCH Z NI EGC

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09570/037
EU/1/09670/038
EU/1/09670/039
EU/1/09570040
EU/1/095700041
EU/1/095700042
EU/1/09570/043
EU/1/09570044
EU/1/09570/045
EU/1/09570/046

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletek powlekanych

90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

280tabletek powlekanych

56 x 1tabletka powlekané&dawka pojedynca
98 x 1tabletka powlekanéawka pojedyncza
280 x 1tabletka powlekangdawka pojedynca

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS$C|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160mg/25 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKQ@WAMI ACH ZEWNNTR

POSREDNI E P UBKTGROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t aierhl® mdamlodgpimywv postaci amlodypiny bezylahul60mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

14 tabletek powlekanych

CzinSi opakowania zhifopuZZ@®ge ks kpad dnNowggd, sz kt -
14 tabletek.

70tabletek powlekanych

CznSi opakowasrkigea dzah iNogrecgkee geaikn kza ra oknto-wryycchh k a Ud e
70 tabletek.

5. SPOSOB | DROGA() PODANIA |

Podanie doustne )
Nal eUgnabpein z treSci N ulotki przed zastosowan|

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEtEEENIAANER JESLI KONI ECZNE \

(8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROt NEOSWCSUVDAONTIYACZNICEZ Ut YTEG
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE DO OBRO[TU

EU/1/09570/048 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20d e ge k kart onov
Zawi er aj Nabletekh po 14
EU/1/095700047 280 tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kart onow

zawi er ajtabletek)(dawka poj@dyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS CI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

’16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160 mg/25 mg
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INFORMACJE ZAMIESZ CZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTRZNYCH

ZEWNNTRZNE P UIEETWR@VE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWI ERAJY CE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOS L SNCBISZYNNEJ(YCH)

KaUda t abl 1®mndamlodypmywi postaai amlodypiny bezylahul60mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

280tabletek powlekanych

Opk owani e zbiorc20puslkiadajkidece onniofvyz h, Z kt-rych
14 tabletek.

Opakowanie zbi ordpad egktka kajrN oe oswiyit hz70tabletekt - r y ¢ h

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) . )
Nal eUy sapoznakreSci N ul ot ki przed zastosowani em

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MI EJSCU NI EDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA D2zl
Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi
(7. I NNE OSTRZEt ENIME,SPEEYIALL KONI ECZNE |

(8. TERMI N WAt NO$CI |

Termin waUnoSci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

157



100 SPECJALNE $RODKI OSTROt NO$S GNVA NOOAT WA Z2#ZAB YUSEW O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZt CYCH Z| NI EGC
WGAS CIl WE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) P OZWOL EDOPYSZGZENIEBO OBROTU

EU/1/09570/048 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20 d e gek kartonov
Zawi er aj Nabketekh po 14
EU/1/096700047 280tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kartonow

zawi er ajtabletek) (data pojédyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOSC|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/160 mg/25 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIE  SZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg'160 mg'25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMI N WAt NO$ClI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

P UDE G REKTUROWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/320mg/'25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ( YCH)

KaUda t ab | 1® ndamlodgpmywiv postaci amlodypiny bezylan@R0mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu

’ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

4. POSTAL FARMACEUTYCZN®BS$I GRAKWBWANI A

14 tabletek powlekanych

28 tabletek powlekanych

30tabletek powlekanych

56 tabletek powlekanych

56 x 1ltabletka powlekana (dawka pojedyncza)
90 tabletek powlekanych

98 tabletek powlekanych

98 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)
280tabletek powlekanych

280 x 1tabletka powlekana (dawka pojedyncza)

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne ) )
Nal eUy zapoznal sifn z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU

W MIEJSCU NIEDOSTNPNYM | NI EWI DOCZNYM DLA DZI ECI
Lek przechowywal w miejscu niedosthinpnym i ni ewi
\7. | NNE OSTRZEt ENIA SPECJALNE, JESLI KONIEiCZNE

8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ni e przechoyvywal'wy\AYJetjerﬁpﬁe&rCaturze po
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZI ALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/09570/049 14 tabletek powlekanych

EU/1/09570/050 28 tabletek powlekanych

EU/1/09570/051 30tabetek powlekanych

EU/1/09570/052 56 tabletek powlekanych

EU/1/09570/053 90 tabletek powlekanych

EU/1/09570054 98 tabletek powlekanych

EU/1/09570/055 280tabletek powlekanych

EU/1/09570/056 56 x 1tabletka powlekané&dawka pojedynca
EU/1/096700057 98 x 1tabletka powlekanéawka pojedyncza
EU/1/09570/058 280 x 1tabletka powlekangdawka pojedynca

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS$C|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, | NSTRUKCJA UtYCI A |

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/320mg/25 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

POSREDNI E P UBKTGROWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/320mg/'25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t abl 1®mndamlodypmywi postaai amlodypiny bezylajB820mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

14 tabletek powlekanych

CzinSIi opakowania zbiopudegekskpadodnNwggd, sizh kz -
14 tabletek.

70tabletek powlekanych

CznSi opakowasrkiga dah iNgedymg gk nkar dokowy gl h kaUde
70 tabletek.

5. SPOSOB | DROGA() PODANIA |

Podanie doustne )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU
W MI EJSCU NI EDOSIEWIPOCZNYMIDLA DZIECI

Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi

‘7. | NNE OSTRZEt ENI'A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NOSCI |

Termin waUnoSci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w tCemperaturze powyUej 30
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

100 SPECJALNE $RODKI OSTROtNOSCI DOTYCZt CE |USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ} CYCH Z NI EGC
WGAS$ CIl WE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENI A(G6) NA DOPUSZCZENI E |[DO OBR

EU/1/09570/060 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20d e ge k kart onov
Zawi er aj Nabgtekh po 14
EU/1/09570/059 280 tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kart onow

zawi er ajtabletek) (dawka pdledyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOS CI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

115, I NSTRUKCJA UtYCIA |

’16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLEOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/320 mg/25 mg
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| NFORMACJE ZAMI ESZCZANE NA OPAKOWANI ACH ZEWNNTR:

ZEWNNTRZNE P UIEETWR@VE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWI ERAJY CE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNI CZEGO

ImpridaHCT 10mg/320mg/'25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

2. ZAWARTOSL SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

KaUda t abl 1®mndamlodypmywi postaai amlodypiny bezylajB820mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

4. POSTAL FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSL OPAKOWANI A

280tabletek powlekanych

Opakowanie zbior20pedsggladiaa Ncenswyicle, z kt - -rych
14 tabletek.

Opakowanie zbiordpadlegkatandwecih) nz z7tabletek.c h ka U

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA |

Podanie doustne ) A )
Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotKki przed zast

6. OSTRZEt ENIE DOTYCZt CE PRZECHOWYWANI A PRODUKTU
W MI EJSCU NI EDOST N MRGZMYM DLAIDZEEGH

Lek przechowywal w miejscu niedostfipnym i ni ewi

‘7. | NNE OSTRZEt ENI'A SPECJALNE, JESLI KONIElCZNE

(8. TERMI N WAt NO$CI |

Termin waUnoSci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.
Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu och

164



100 SPECJALNE $RODKI OSTROt NOSCIlI DOTYCZt CE |[USUWAN
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZt CYCH Z| NI EGC
WGAS CIl WE

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novattis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(6) NA DOPUSZCZENIE |[DO OBR

EU/1/095700060 280tabletek powlekanych (opakowanie zbiorczep20 d e gek kartonov
Zawi er aj Nabketekh po 14
EU/1/09570/059 280tabletek powlekanycfopakowanie zbiorczce, gude gka kartonow

zawi er a jtabletek) (dawka pdledyncza)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14, OGOLNAKATEGORI A DOSTNPNOSC|

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

|15, INSTRUKCJA Ut YCI A

‘16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLOGA ‘

ImpridaHCT 10mg/320mg/25 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ImpridaHCT 10mg/320 mg/25 mgtabletki powlelane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

’ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMI N WAt NO$CI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU t YTKOWNI KA

Imprida HCT 5 mg/160mg/125 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Nal eOy zapoznal sifi z treSciN ulotki przed zaUOyc
1 Nal eOy zachowgl tn ulotkn, aby w razie potrze
1 Nal e Uy z dorlekazza lub fasmadeuty r azi e jaki chkol wi ek dal s

T LektenprzepisamSci Sl e okr.NiSd omalje by oo eprzekazywal i
Lekmo Ue z a inmekosobig i hawet jiepcSloir oobbyj aswy t aki e s ame.

T JeSli nasileik i obktawr wk eli wipoUNdanych | ub wyst
niepoUNdane ni ewy mipeonii cerdez ilekdrmwotub fageacenia a | e Uy

Spis treSci wulotki

1. CotojestledmpridaHCT i w jakim celu sifn go stosuje
2. I nformacj e astasdianem lekinpraaHCT

3. Jak st obnprigaHCT | ek

4. MoUl iwe dziagania niepoUNdane

5. Jak pr zechmpidgcdl | ek

6.

Inne informacje

1. COTOJESTLEK IMPRIDA HCTI W JAKI M CELU SIN GO STOSUJE

TabletkilmpridaHCT zawierg Nzy substao j e : a matsartarpraz mydrochlorotiazyd

Wszystkissubst ancje pomagaj N kontmalnowalie podwyUszone

- Aml odypina nal eUy do agagenstgmvapoed st &ame jody pwaayc h
powstrzymuje wapE przemapzy@&@dlorswiann @3m ysd m, dwmo
naczy@® krwionoSnych.

- Wal sartan naleUy do grupy subaatngn ojtienzswaryydh o
Angi otensyna |1 jest wytwarzana w organizmie
krwi onoSnych,i Snddewyiles zkarjwNc. cWal sartan dzi aga |
angiotensyny Il.

- Hydrochlorotiazyd nal eUyi dbpydowypmi slubékoamncimnoc
Hydrochl orotiazyd zwi Aksza i ltai8inimozcezu, co r -

Wrezultac e wszystkich trzech mechanizm-w, naczyni a

t At rciocszeaj e obni Uone.

LeklmpridaHCTj est st osowany w | eczedo o pagpdi, ki@zyo c i Sn

przyjmuj N amlodypi nn zydiwlaktésyehrkazayns tin eh ymbrUcec tblydr ot i
przyjmowanie jedrej tabletk z a wi egjrwszystKie trzy substancje
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2. | NFORMACJE WAt NE PRZED ZASTOMPENWANCTEM L EKU

Kiedy nie dnpuda BHGTal | e ku

- po trzeci m mNiad iycive & i uinlhpia EREMEBiIdablGT we
wczesnym okpatsi 2 pumlity ACi NUao)

- i eS1 i mauazalénie(nmadwr aUl i woSi ) na amlodypinn, wal
pochodne sulfonamidovl e ki st osowane w | eczegoliub akkalWaE
moczowgg 0) | ub kt - -rykol wi ek Zmpidalz@Ts t (a@atcrhz skWrakdtn
zawiera lekmpridaHC T 0 ) .

JeSli pacjent uwaUa, Ue moUe bynpridaHCZiul ony, ni
powinienp o r 0 z noatyniz EEkarzem

- jeSli pachrenwNtmaolkyh,orwszkodzeni e magych dr - g
( mar dk aqj&)i opyaowadrz dlmad ddnd @i swhinwNtrobie (zast -

- j eSli u pacdiefinztikab ewyzsetmiipaujcNzynnoSci nerek | ub
dializowany

- jeSlentparcije moUe (bezthatch wal moczu

- jeSli u pacpemsa§r Wy s tludsogupve kavg pomimo leczenia

- jeSli u pacj ednuticae mwYesri i uwep reibay twe krwi, pomim

- u pacjenkrwszt @a®W kwasu hmoczowego w stawac

JeUeli kt-rykolwiek z powyUszych punHKmpidaw dotyczy

HCT i nal ey porozmawial o tym z | ekarzem.

Kiedy zachowal szczegnprldanl-ﬁCTostroUnoéi stosuj Nc

- jeéll u p a cnjaegnét ral emvyis ¢ N [P @ 4 vee kwi (zlohjawaminabgeze z
objaw-w takich jak osgabienie minfgSni, kurcze

- j eSl i u pacjenta wystnpuje mage stinUenie sodt
Zzmnczeni e, spINtanle, dr Uenie minSni, dr gawki

- jedl pacjentdwu GwysDdmiue ewézmbjawani lwbdez lohjawdw takich
jak nudnoSci, wymi ot vy, zaparci a, b - | br zucha,
osgabienie minAsSni [ dr Uenie minasSni)

- jeSli pacjent sthsuje LIk eak i kpborbapsduu bwset aknrcwie., Na
nich: suplementy potasu | ub substytuty sol:i z

heparyna. Konieczna madepetasileekrv@ gul arna kontrc
- je&l pacjenta wystmimpowuscN znaepruerAkz,enjieaSIcizypacjento
przeszczepi omnueacenarstwiédrdzbrmwn Yerbil e t Nt ni cy ner kow

>

>

- j eSSl u pacjenta wystiapuj N zaburzenia czynnof€
- jeSli wypadadjpwmmeavdyad ol no Si  siedokovennd serbeszezégolnieo b a

j eSli pacjent przyj nupidaHGT4lR egB20My25MNg).;d a wk i | e k L

- j eSli pacjent zostag poinformowany przez | eka

f

serca (zwane stenozN aort aslzoMal wh uhiotSi almnh K)S
sercowego (zwana kardi emiemadri dgipradeprpysww)wN
- j e Spadjena stwierdzondiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza

n
V4

wytwarzajN zbyt duUe il oSci horshobemauo nazwie
pacjenta, stosowanie lekmpridaHCT nie jest zalecane

- j eSli U pacj ent a tacgmetmringenipwatymt k graadpavwmwan a ak Ue
liszajem rumieniowatyntub SLEY)

- jeSli u pacj ent(hu vy ssaikpivg kei)e ukr zyc a

- j eSli u pa cduelhid) eschwkpstetold lpbutidjglicerydow we Kryi
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- j @Slu pacj emaak ojyestNpimMne, takie jak wysypka |
- j eSl i u pacjenta w przeszgoSci wystnpowagy r e
obri Uaj Ncych cil&nki-eawn ineo ckirovpia diypwtdiuretykam),i e U
szczegolnie u pacjentémastniNIub alergN

- jeSli u pacj entubbieguiat ipuj N wymi oty

- jeSli u pacjenta wystNpi N zawrotylmgigoowy i (1 u
HCT, naleUy o tym powiadomiyll kloekastatiwoalkno&f yk

- jeSli u pacjenta wystNpi osgdabienie wzroku |
zwi nkszeniu ciSnienia w oku i aodaasthsomayisst Npi |
lekulmpridaHC T . Ni el eczone mogN prowadzil do trwag

JeSli kt-rykolwiek z powyUszych punkt-w dotyczy

Nal eOy p0|nformowal(lubblm@wamu)aaNbepodiIeJerzmaﬂekuaa sin
ImpridaHCT we wczesnym okresie p03rN|Uey5|¢||NN1Uye wpool nni ce wgaol
podawany w tym okresie moUe byl AamMNdao is xlkadili iew)
pi ed.si N

Ni e zal eca silmpridalGT &1 dzvainiia rgeokduzi e Uy law wi eku poni

Stosowanie lekdmprida HCTu pacj ent - w w (pwieke6S atg stamzyeh)i e k u

Lek ImpridaHCTmo Una st osowal u Iptastaysechiwtejisame] devicejkkw 6 5
pozostagych doiwtessam spbsébpvajakijpeyinowaln trzy substancje zwane

aml odypi nN, wal sart anelUn pa chjyedmrto-cvh | ma poet & gaszzygdgeom wa ir
sprawdzal ci Sn,iszezegolri¢ € 81t n i smmeksslyjmiil obekii Ingpridav k i

HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

Stosowanieinnych lekéw

Nal eUy powi e dubfarmdceudieewszystkichopwyjmowanycaktualnie lubostatnio

|l ekach, r-wnieU tych, kt-re wydawane sN bez rec
zastosowal oBneS&rodWinbekt -zpacbtpieypahdkaebzmol
zaprzestania zaUywania jednego z | ek- - w. Odnosi

Nie naleOy stosowal jednoczeSnie z:
A litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajéwresip;
A | e k ami | ub subst asntcri Cheortiaes wi wbskachyMaleUN d c
potasu |l ub substytuty soli zawieraj Nce potas,
al eUy 7z ac hopedctas jedadczesnddo pzgjnowania
alkohol, lekownasengchi Sowa dk e c ych(leld $tosbwvane podczas operacii i
innych zabiegow);
amantadyn( | ek przeci wko chor obiwlecRrulkbi nsona, st os
zapobieganiu okreSlonym ch@irobom wywogywanym
lekéw przeciveholinergiczrych (stosowane w leczeniu - U nzyacbhu, takiah {&k skurcze
OogNdka i jelit, skurcze piAicherza moczowego,
choroba Parkinsona oraz jaBor owdkpomagaj Nce w znieczuleniu):;
lekow przeciwdrgawkowchi lekows t a b i ychinastwdj stdsowarehw leczeniu padaczki
i zaburze® dwubi egunowych (np. karbamazepina,
prymidon);
kolestyramily, kolestpolu i inny¢Bubgwhaocje stosowameged: - wni
s t nidlipidow we krwi);
symwastatynf | ek st osowany do zmniejszenia)nadmiern
cyklosporyty (lek stosowanyoprzeszczepaglz apobi egaj Ncy odrzuceniu
innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stavadopowe zapalenie skory);
lekow cytotoksyczgch (stosowane w leczeniu rakagkich jak metotreksat lub
cyklofosfamid
digoksyry lub innych glikozydow naparstniqeki stosowane w schorzeniach sgyca

o Do Do Ie|Z

o To  Delo Do
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werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w obtmach serca);

jodowanych Srodk-w konthaaddregowety, h (1 eki st osow
lekéwstosowagichw | eczeni u cukrzycy (Srodki doustne t
lekow stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol;

lekéw, ktoremoty zwi Akszyl st iUen i-adremlitykzney diagoksyd;r wi (1 €
l ek - w, kt - r eAtnoorgsNa dweyswmigeegliproeibinie sersad takich jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektére leki

przeciwpsychotyzne;

Too To oo To T o

A 1l ek-w, kt-re mog Nwekmitakich jalslekaplzecivdepr&yjne,s o d u
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;

A lek-w, kt-re mogN zmniejszal iloSi potasu we
kortykosteroidy, leki przeczyszazj Nc e , amfoterycyna | ub penicyl

A lekdwz wi n k ghzcaij \hdifteiczekrevi, takich jakadrenalindub noradrenalina;

A lekow stosowagch w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawjrindynawir, nelfinawiy;

A lekow stosowanychw e ¢ z e ni u z a khgrip.&kekanazal, ytrakorazoly,

A lekéw stosowagichw leczeniu owrzodzdai zapalmiapr ze gy ku (karbenoksol o

A lekbw stosowagchw gagodzeni u b-1u i zaychlékemi a, zw@gas:z
przeciwzapalych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorowyklooksygenazy2 (inhibitoréw
Cox-2);

A lek-w zwiotczaj Ncych minSnie (lek-w rozlu¥ni e
zabiegow chirurgicznych);

A nitrogliceryry i innych azotadw, lub innych substandjr 0 z s z gchrzaag ZNyeni a kr wi onc

A innychlekow stosowagchw | eczeni u wy#s Dk n &kauipvetgro Sni eni a
metylodopy;

A ryfampicyry( st osowana np. w |l eczeniu gru¥licy);

A zieladziurawca;

A dantrolem( wl ew st osowany w przypadku cinUkich zab

A witaminy D i soli wapnia

Przed spkoC| em al kohol u nal eUy skonsul t ewal si |

obni Oeé Bin#teiozég@ (| ub) zwi Akszyl ryzyko zawrot- -w g

Stosowanie lekumprida HCT z jedzeniem i piciem
Lek ImpridaHC T mo an\aa fzazUO j edzRac¢ jeen t ub smprel@lQTec y | e k

powi nni jeSi grejpfruta ani pil soku grejpfruto
mogN prowadzil do ZW|nksz—emiady‘>p|n|thenwa lsuwist aoao |
provadzi i do nieprzewi dywalnmigagi6Tprod ®iglag Mice gz inag b
ci Snienia kr wi

Ci NUa i karmienie piersiN

Ci NUa

NaleUynformommpbdejnlz&wildumglanawaniwiNUy. Zazwyczaj l ekar z
zaprzestanie stosowania ieknpridaHC T pr zed pl anowanN c¢ci NUN |l ub na
ci NOy i zaleci ImpidalyCT.e kNizea md alsd c d lmgkilgHCBweo s owa ni ¢

wczesnym okresie ci Ny tirme eicrvihipesnsideamenyiyo s o wa
tymokresiemo Ue powaUni e zaszkodzil dziecku.
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Karmi enie piersiN
Nal eUy powi edzikalr mi ebharmz pwimr ai Ne .kekuimmidaHCT a pi er

nie zalecas ipmmdczas karmi eni a piersiN. Lekarma moUe wytk
piersi N, zwdgaszcza wW okresie karmienia noworodXk:
Przed zastosowaniejakiegokolwieki e k u nal eUy poradzil sin lekarza
Prowadzenie poyasemdszyw i obsJug 3

Podobnie jak inne | eki sﬁenia;tr“pnimeegoe lwe K etcere nmaiUevy s
powodowal zawroty ggdgowy. Je8lie mapadyeptr awagdzti Nj

obsgugi wadlbunaNdihde&Ei mechanicznych.

3. JAK STOSOWAIMPRIDAKHCT

Lek ten naleUy zawszmamslekarzmoezidwNz @d d miosci nal edy
skontaktowal sin z lekarzem. To pomoUe wuzyskal |
dzi aga® ni epoUNdanych.

Zazwyczaj stosowana dawka lekopridaHCT to 1 tabletan a d o b n

- Zal eca si fcodzienkdy tejssdamejlp@ze, najlepiej rano

- Tabletkn nal eUy pogykal w cagoSci popijajNc s

- Lek ImpridaHCTmo Una zaUywal z.Njednahie®&m Iplntrigah enowa i
HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

W zal eUnoSona bdcrenkepl wekikszNmoUd mniejszN daw

Zastosowaniewi ikszej ni U zinpridacHCia dawki | eku A
W razie przypadkowego z aldpgidgaH@T,nzablyetUyd unlaetjy cihlno Sacsit
skonsul tlekaradmP a t ji e nwy nmaogUael opi eki l ekar ski ej

P o mi n zastasawanideku Imprida HCT

W pr zypadk waw tekujnmail fedigdzarde pprzypomneniu sobie Nast ApnN dav
nal eUy przyjNi o zwykgej porze. JeSli zml ioOUa si
zwy k gejNi pomsatécesloyywal dawki podjehnponepSadew)chw table
uzupedgni entfaldetkpbomi ni nt ej

Przerwanie stosowania lekdmprida HCT

Zaprzestanie leczenia lekidmpridaHC T mo Oe spowodowaj pogaolreslzye ni e

przerywal stosowania | eku, chyba Ue tak zal eci

Nal ey zawsze przyjmowal lek, nawet jeSli pacjen
Pacjenci z wysokim ciSnieniem tintniczym kr wi zZa
Wielu z nich ozuaé¢nsien Mape@nijesn, by przyj mowa
wskaz-wek | ekarza, aby wuzyskal najlepsze wyniki
ni epoUNdanych. NaleUy zggaszal sin na um-wione
dobrze.

W raziejakichkolwiek dalszycwNt pl i woSci zwi Nzanych ze stosowani

lekarza lub farmaceuty.

172



4. MOt LI WE DZI AGANI A NI EPOt+t DANE

Jak k alhgrigaHICeTk , moUe powodowal dziagania niepoUNda
wyst Npi N.

Wy mi eni one dziagania niep
bardzo czhisto: odobytngz N wi
czfisto: dodsgboxlBO0O 1 do 10
ni ezbyt czfistosébnda®WyczN 1 do 10
rzadko: doosgbnadOdl do 10

bardzo rzadko: osobytnygl®a0N mniej ni 0 1

UNdane mogN wyst Npil
c

O ~
ncej ni U 1

ni eznana: czistoSi nie moUe byl okreSlona na po
Ni ekt -re dziagania niepoUNdane mogN byl powaUne
lekarskiej:

Nal eOy zggosijle Sdii nktonykelwiéigrk @ s tz fgh abjandw:

Cznsto
1 zawroty ggowy 3
1 ni ski e tcnitSfucaszavednellenia, uczucpustkow ggowi e, nagga utra

przytomnoSci)

Niezbyt czisto o
1 znaczne zmniejsoei | o Sci vwnyodzaf shelgoy n a S | ne

Rzadko

1 krwawienie spontaniczne

1 nieregulara ¢ z lyseroao S

f <zaburzenia czynnoSci wNtroby

Bardzo rzadko

1 reakcja alergiczna z objawami a kK i mi  j a Kk wysypka swndzeni e

1 obrzink naczynioruchowy: opuchnincie twarzy, Ww;
1 uci s k/ gniwalatdé pigrsiobvej | kt - ry sifn nasila |l ub nie usH
1 osg§absikegnonenoSI do powstawania siniak-w, gor Nc:
T sztywnoSi

nne moUliwe dzi agmpnda &®CTni epoUNdane | eku

znsto

uczucie dyskomforkuu w UogNdku po posi §
zmnczeni e

obrznk

mage iUeni e potasu we kr wi

b - l ggowy

cznste oddawani e moczu

iezbyt cznsto
sybka ¢ z ysaroao S
uczucie wirowania
zaburzenia widzenia
uczucie dyskomfortw jamie brzusznej
bél w klatce piersiowej
zwi kst @wieami a a zegd kieatymoeci kKwasu knoceowego we krwi
duBGeé nUeni lpidowdup soduave krwi
zmniejszenie stnUenia potasu we Kkr wi
nieprzyjemny zapach z ust
biegunka

A =AA-AA-A-8_8 > A=A —
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suchoSi bgony Sluzowej jamy ustnej
nudnoSci

wymioty

b6l brzucha

zwi nkmasgi ei aga

utrata petytu

zaburzenia odczuwania smaku

bél plecéow

obrznk staw-w

skurcze/ osgabieniel/b-|I mi nSni

b | ko@Ezyn

trudnoSci w wutrzymani ustapialawhodzéniaw e | pozycij.i p o

osgabieni e

zaburzenia koordynacji

zawroty ggowy podczas wstawania | ub po wysi gk
brak energii

zaburzenia snu

uczucie mrowienia | ub driatwienia

neuropatia
sennoSi
nagga pr
ni skie ¢
impotencja
kaszel
dusznoSi
podraUnienie gardga

nadmi erne pocenie sin
swndzeni e

0 b r ,zacierwienienieilwz d pu@debi egu Uygy
zaczerwienienie skory

drUeni e

j Sciowa utrata przytomnoSci

ze c
i Snieni e kr wi po wstaniu

= =z S I I I I e e e e e e -

ieznana
zmi any w wyni kach test - w c zsytmnUoetsiieekmintahg aner e k ,
liczbakrwinek czerwonych

Dzi agania niepoUNdane zggaszane polsataasiubos owani u
samego hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu lekmprida HCT lub A )
obserwowano wystnpowanie z winkszN cznstoSci N:

Amlodypina

Cznsto

i ko § a tseraai e

i bél brzucha

1 nudnoSci

1 sennoSi

1 uderzenia gor Nc a
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Ni ezbyt cznsto

T dzwonienie w usach

f zmiany czistoSci wypr-UnieCE
1 bél

1 zmniejszeniena sy ci ag a
i bol stawdw

1 dr Ueni e

1 wahania nastroju

1 zaburzenia oddawania moczu
1 moczenie nocne

1 powi nkszenie piersi u miUczyzn
1 katar

1 gysieni e

1 wypryski skorne

1 fioletowe plamy na skorze

T  wysypka

1 przebarwienia skory

B

ardzo rzadko
maga krewkzbhaek biagych i pgytek Kkr wi
nieregulara ¢ z yseroao S
zawag serca
zapalenieb g o ny  $loujNabvkapalenidgrzustk, rozr ost dzi Nseg,
pr-b czynnoSciowych wNtroby

ni epr av

zaburzenia wNtr obyyszykit -zraylm grooedrsiiemnezabarwienie i oc z

moczu

reakcja alergiczna obejmuj Nca obrznk ggnbszyec

1

1

1

1

1

ﬂ ~ ~
q dudénUenie cukru we kr wi
1

1

1

1

C

1

wzmoUona sztywnoSi mifASni
reakcja skérna z zaczerwienieniging u s z ¢ z a n ii pomstasvannp sk hey zy na
wargach, oczach i w jamie ustnej
swidzNca wysypka
zapal enie naczy@® krwionoSnych
zistoSli nieznana
ztywnoSi ko® zyn i drUenie r Nk
Walsartan
CzfistoSi nieznana
i niepr awi arjeoomet r ykraihektczgravanydte e
1 ma g a pewnegp mdeaju krwineb i a §y el yt ek kr wi
T zwi Nksté@mliemi a potasu we Kkr wi
1 zwi Nksté@miemi a kreatyniny we Kkr wi
1 ni eprawi dgowe wyni ki test-w czynnoSciowych wN
1 reakcja alergiczna obejmuj Nca obrzink ggnbszyec
1 b-1 mi ASni
1 znaczne zmniejszenie iloSci wydalanego moczu
1 swindzeni e
T  wysypka .
1 zapal enie naczy @ krwionoSnych
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Hydrochlorotiazyd

Bardzo cznsto

1 mage stinUenie potasu we Kkr wi

1 zwi fnkszenlipigowweakivde ni a

Cz o]

1 duUeﬁUsetnie kwasu moczowego we Kkr wi

1 mageUeshi e magnezu we Kkr wi

1 mage stinUfnnie sodu we Kkr wi

1 zawr oty g Jeopmywstaveanid | e n

1 zmniejszony apetyt

1 nudnoSci i wymioty

1 swhi daZNw;ypka | inneodzajewysypki

1 ni emolWynsSNpienia erekcij.i i ] oej utrzymani a

Rzadko

1 maghazbapgytedmekledyxvltowarzyschym krwawi eniem | ub
pod sk- rN)

T obecnoSi cukru w moczu

9 duG@eéenUenie cukru we Kkr wi

1  pogorszenieukrzycowej rbwnowagi metabolicznej

T stan pr zvdaepmespabi eni a (

nieregulara ¢ z yseroao S|

1  uczucie dyskomfortu w jamie brzrej

i zaparcie

1T zaburzenia czynnoSci wNtroby, kt-r ycremmmoUe t ow
zabar\Nlenlemocz(lnledok wi stoSl hemolityczna)

T zwi hkwzadhi woSi sk-ry na Swiatgo sgjoneczne

1  fioletowe plamy na skérze

f zaburzenia czynnoSci ner ek

Bardzo rzadko

1 gor Nctz-kla ,dJubowWwrgaodzeni e jamy ustnej ,braklabist sze w
maga kiwizhb@ak) bi agych

1 bl adoSi sk - brak tchuzciamne zabamierie mocaui(e d ok r wi st o Si

= = =4 = = =4 =

hemolitycznani e pr awi d oimekcze wppygdh w naczyniach kr wi
innych cznSciach ciaga)

stan spl Ntania, zmihczenie, dr Ueni(easagowitesSni i s
hipochloremiczna)

ostry bél w gérnej okolicy brzuchadpalenie trzustki

wysypka, Swi, ﬂ\lldudrpm)Scrlz yivkiddd oy z rawoky@ m 0 wyn

(rekacje nadwraUIlvaoSC|) ) ) L
trudnoSci w oddychaSwmiiu zzc zgNocry Nt uzskadiNh, NSk{eezsez 9 pe-ng
Zzaburze® oddechowych, obrznk pgducny, zapal eni

wysypka na twarzy, bol stawowhaobymi @ Sni , (tgocrzNec® kka)mi eni owat y
zapal eni e nac zopj@varkitakimi @k vey$pks, punpurovezerwone plamy,
gorNczka (zapalenie naczy @)

cinUka choroba sk-ry powoduj Nca wysyp
wargach,oczachub w j ami e ustnej, qtaksyezoaznartwicae
naskorka)

kA, zacz
S i .

¢
n
=
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CzfistoSi nieznana

1 os§abienie, gatwe powst awalmike wsisnio&k - wpi asz §s

1 osgabienie widzenia | ub b-I oym&mwidpetentjaimen e  z  wy
objawy jaskryo st r ej zamykaj Ncego sifn kNta)

1 brak tchu

1 znacznie zmniejszona il o8I wydal anegnerekmoczu (
l ub ni ewydol noSci ner ek)

1 ciiUka choroba sk-ra, kt-ra powondusjtea ways yep ki,
na wargach, oczachwijamieustngf gusz cz eniNe zkian (sku-miwe,E grel op

1 kurcz minasSni

1 gor Nczka

JeSli nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepoUNd

ni epoUNdane nietwyeni pmavioe dy viekdwows lubtfaymaceucie.

5. JAK PRZECHOWY WMPRIDAEHCT

Przechowywal w miejscu niedosthipnym i ni ewi doc zt
Ni e stoslopigaHCTegpa upgywie terminu waUnoSci Zami e
blistrze pot er mi n wa Un oT&crimi (NEXwW)UnoSci oznacza ostatni
Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.

Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

Ni e uUOy imaridaHICETk w o p ak owa &, niejiotwarte lubaszisotizang.y wc z e S

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lekimprida HCT
- Substancjami czynnymi lekKmpridaHCTs N a m| ¢mpgsiadi amdodypinpezylaniy,
walsartaroraz hydrochlorotiazyd

- ImpridaHCT 5 mg/160mg/12 5 mgtabletki powlekaneK a U tatdetka powlekana zawiera
5 mg amlodypiny(w postaci amlodypinypezylany, 160mg walsartan oraz 125 mg
hydrochlorotiazyduPonadtdek zawiera elulozi mikrokrystalicziN krospowidon,
krzemionki koloidalNbezwodiN magnezu stearyniahypromeloz, makrogol 4000, talk,
tytanu dwutleneKE171).

Jak wy g ImNrdiaa HCIT eck zawiera opakowanie
- ImpridaHCT 5mg/160mg/125 mgtabletki powlekans N b i a § eozriaczeniera | ne z
ANVRO po jednej stronie i. AVCLO po drugiej st

Lek ImpridaHCTj est dostfipny w op alk @8 3a0n56,008 BBbz awi er aj Ncy
280tabletek powlekanyghw opakowaniach zbiorczych a wi e r agothtetek{shk § ad aj Ncy c h
si Apudegek k,ar konowyhh Kodableteklubz 20piuairea e k dh,ar t onowy
kt - rych k a Uabktelzomaw opakavaniaeho stosowania w szpitaia wi er aj Ncy c h
56, 98lub 280tabletekw pojedynczych blistraciNi e wszyst ki e rodzaje opako
sin w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm imited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy

W celu uzyskani a
przedstawiciela podmiotu odpasdzialnego

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

1] dzg Oted v
Novartis Pharma Services Inc.

v g dz o +359 2 976

Lesk8 republika

Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschlard
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

KaaYluU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:230 210 281 17 12

Espana
Lacer, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

bardzi ej

-

Z
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Phara
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

S z C z engejsapwegoy C h

nf or ma

Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romaéania

Novartis Pharma &vicesRomania SRL

Tel: +40 21 31299 01



Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel:+358 (0)10 6133 200
T+ 16d Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

gdo: +357 22 690 690 Tel:+4687323200

Latvija United Kingdom

Novartis Plarma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 8F 070 Tel: +44 1276 698370

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4370 5 269 16 50

Data zatwierdzenia ulotk:

Szczeg-gowa i nfor mac]| atrome inteygnetowkj Edcopejskieg Agencjid o st N pn a
Lekow http:/imww.ema.europa.eu
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ULOTKA DLA PACJENTA: I NFORMACJA DLA Ut YTKO

Imprida HCT 10 mg/160mg/12,5mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Nal eUy zapoznal sizaUyctireenBdieNkuul ot ki przed

1 Nal eOy zachowal tn ulotkn, aby w razie potrze

1 Nal eOy zwr - cil sin do |l ekarza | ub farmaceuty,

9 Lek ten przepisano SciSle okreSmonej osobie.
Lek moUe zaszkodzil innej osobie, nawet jeSli

1 JeSl i nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepo
ni epoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy po

Spis treSci wulotki

1. CotojestledmpridaHCT i w jakim celu sifn go stosuje
2. Informacje waUne pinpr@aHCTI ast osowaniem | eku
3. Jak st obnprigaHCT | ek

4. MoUl iwe dziagania niepoUNdane

5. Jak pr zechmpidgcdl | ek

6.

Inne informacje

1. COTOJESTLEK IMPRIDA HCTI W JAKI M CELU SIN GO STOSUJE

TabletkilmpridaHCT zawi eraj N trzy substancje: aml odypin
Wszystkie substancje pomagaj N kontrol owal podwy |
- Aml odypi nagrruplye Byubdad ancj i zwanych Aantagoni st

powstrzymuje wap®& przed przedostaniem sin do
naczy@® krwionoSnych.

- Wal sartan naleUy do grupy substancjido.zwanych
Angi otensyna |1 jest wytwarzana w organizmie
krwi onoSnych, podwyUszaj Nc ciSnienie krwi. Wa
angiotensyny Il.

- Hydrochlorotiazyd nal eUy do d rekpaymi s urbosctzaonpenjdin

Hydrochl orotiazyd zwinksza il oSl moczu, CO [ -
W rezultacie wszystkich trzech mechanizm- w, nac:
tAtnicze zostaje obni Uone.

Lek ImpridaHCT jest stosowanyvelc zeni u wysoki ego ci Snienia kr wi
przyjmuj N amlodypinin, walsartan i hydrochl oroti :
przyj mowanie jednej tabletki zawieraj Ncej wszys:
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2.

| NFORMACJE WAt NE PRZED EMAEXKD OMPENYVA NCT

Kiedy nie dnpuda BHGTal | e ku

- po trzecim miesiNcu ci NUOy. (mpadaCTwe r - wni eU un
wczesnym okpatsi 2 pumMity ACi NUao) ;

- j eSl i puazalénie(nnta dvar a Ul i woSi ) na deoohlowtihayehi n, wal
pochodne sul fonamid-w (I ki stosowane w | ecze
moczowego) | ub kt . -rykol wi dmpridzH GoTo z(opsattargzy cphu nskktg
zawiera lekmpridaHC T 0 ) .

JeSli pacjent uwlhdmay, Uri enofyewibnnipedaHSEi zy j mowa i
powi ni en porozmawial o tym z |l ekar zem;

- jeSli pacjent ma chorobn wNtroby, uszkodzenie
(marskoSi U-gciowa) prowadzNce do )gromadzeni a

- j eSli u pacdiefinztikab ewyzsetmiipaujcNzynnoSci nerek | ub
dializowany;

- jeSli pacjent nie moUe oddawal moczu (bezmocz

- jeSli u pacjenta wystnpuje za mage stinUenie

- jeSli u ppoajenzvbywyswUe stnUenie wapnia we kr

- u pacjent-w z dnN (krysztagy kwasu moczowego

JeUeli kt-rykolwiek z powyUszych punHKmpidaw dotyczy

HCT i nal ey porozmawial o tym z | ekarzem.

Kiedyzachowal szczeg- | neKimmidgatHC® UnoSi stosuj Nc

j eSl i u pacjenta wystnpuje mage stnUenie pot ¢
objaw-w takioch jak osgabienie mingSni, kurcze
j eSl i u paCJesnttraUeNrylse Npad e wa gler wi (z obj awam
Zzmnczeni e, spl Ntani e, dr Uenie minSni, dr gawki
j eSl i u pacjenta wystnpuje duUe stnUenie wapr
jak nudnoSci, wy mi ot y, dawameamoczu, aczucidprapniefia, z uc h a,
osgabienie minSni i drUenie minSni):

j eSl i pacjent stosuje | eki |l ub substancj e, k t
nich: suplementy potasu | ub substytuty sol:i z
heparyna. Konieczna moUe byl regularna kontro
j eSli u pacjenta wysthipujN zaburzenia czynnof¢
przeszczepiono nerki lub jeSlIi u pacjenta st
jeSljentpawystipuj N zaburzenia czynnoSci wNtr
j eSli u pacjenta wystfAipowaga niewydolnoSi ser
j eSli pacjent przyj nupidaHGT410mgyE20m/26Mg)..d a wk i | e k L
j eSli pacj ent zrozsedz §l ekd mdo,r mdevawyspripuj e u n
serca (zwane stenozN aortalnN [ ub mitralnN) I
sercowego (zwana kardiomiopati N przerostowN z
j eSli u pacjent a s tmpeseto ctharobayw ktohej npadmercad d ost er onii
wytwarzajN zbyt duUe iloSci hormonu o nazwie
pacjenta, stosowanie lekmpridaHCT nie jest zalecane;

j eSli u pacjenta wysthipuje chormbézwvwanatbkde
liszajem rumieniowatym lub SLE);

j eSli u pacjenta wysthnpuje cukrzyca (duUe st
jeSli u pacjenta wystnpuje duUe stnUenie chol
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- jeSli u pacjenta wystNpiporekhsppzeyski - rma, sd ad

- j eSl i u pacjenta w przeszgoSci wystnpowagy r e
obni Uaj Ncych ci Snienie krwi lub lek-w moczopft
szczeg-lnie u pacjent-w z astmN |lub alergi N;

- jeSli wypadjpentNawymi oty | ub biegunka:

- jeSli u pacjenta wystNpi N zawrotylmgigoowy i (1 u
HCT, nal ey o tym powiadomii |l ekarza tak szyl:

- j eSl i u pacjenta WysthlaW)ysgtaeblmmgNa S/W\eraod<cuzyllu
zwi nkszeniu ci Snienia w oku i mogN wyst Npil w
lekulmpridaHC T . Ni el eczone mogN prowadzil do trwag

JeSli kt-rykolwiek z powyUszych pamdkzmawidait yxz zlye |

Nal eOy p0|nformowal(lubblmawamu)aaNbepotNeJerzahletca sin
ImpridaHCT we wczesnym okreS|~e CIrNIUQ/SIINCI’Iu ec iwolyn,0 @
podawany w tym ok rszadiiwg dlaziétia (patyz punACa Ndzao i kar mi en
piersi No).

Nie zal eca silmpridaH@FBowadziaetiekiu mJodlati eUy w wi ek

Stosowanie lekimprida HCT u pacjent-w w pod dasimtgrszych) wi e ku  (w
Lek ImpridaHCT moUna st osowal ulat pstacszyah w tej- samejwlawed jakkiu 6 5

pozostaquh dorosgych pacjent - - w i W ten sam Spo:¢
aml odypinN, walsartanem i hydr ochl olreoldyi arzeygduel nar n
sprawdzal ci Snienie tAatnicze Kkrwi, slmpddae g - | ni e

HCT (10mg/320 mg/25 mg).

Stosowanie innych lekow

Nal eUOy powiedziel | ekarzowi |l ub farmaceucie o0 w

|l ekach, r-wnieU tych, kt-re wydawane sN bez rec

zastosowal inne Srodki ostroUnoSci. W niekt- -rycl

zaprzestania zaUywania jednego z |rikomwycodmporsii Ue

Nie naleOy stosowal jednoczeSnie z:

A litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji);

A lekami |l ub substancjami zwifikszaj Ncymi stnUer
potasu | ub subst yttauty |sedklii ozsazvei zefirdazjaN cNec epop ot a

Nal eUOy zachowal ostroUnoSi podczas jednoczesneg:«

A alkoholu, lek-w nasennych i Srodk-w znieczul ¢
innych zabiegow);

A amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsa, st osowany takUe w | ec:z
zapobieganiu okreSlonym chorobom wywogywanym

A |l ek-w przeciwcholinergicznych (stosowane w | e
UogNdka i jelit, skurcze phinchra,zaskwraezoavemioi S
choroba Parkinsona oraz jako Srodki wspomaga,j

A l ek-w przeciwdrgawkowych i l ek-w stabilizuj Nc
i zaburze® dwubi egunowych (np. KkaorMaamazepi na,
prymidon);

A kol estyraminy, kolestypolu i innych Uywic (su
stinlUenia |ipid-w we krwi):;

A symwastatynf | ek st osowany do zmniejszenia)nadmiern
A cyklosporyny (lek stosowanyo pr zeszczepach, zapobiegaj Ncy o
innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow i atopowe zapalenie skory);

A lekéw cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub
cyklofosfamid;
A digoksyny lubinnych glikozydéw naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca);
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werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);

jodowanych Srodk-w kontrastowych (1 eki st osow
l ek-w stosowanych w | enmezakiemjakumetiormikarlub insuliny);( Sr o d k i
lekow stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol;

l ek - w, kt - re mogN zwi fks z yddremlityszde diazaksyd);u k r u we
l ek - w, kt - r eAtnoorgsNa dneysw@igeegliproeibie seeca) dakich jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektére leki

Too To oo To T o

przeciwpsychotyczne;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal il oS sodu we kr
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;
A lekéw,kt re mogN zmniejszal il oSi potasu we kr wi
kortykosteroidy, Il eki przeczyszczaj Nce, amf ot
A lek-w zwinkszajNcych ci Snienie tfAntnicze krwi,
A lekéw stosownych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawiindynawir, nelfinawiy;
A lekow stosowanychw eczeni u zakaUe@® grzybiczych (np. ke
A |l ek-w stosowanych w | eczeniu owrzodzenia i Z a
A l ek-w stosowarydh w- -dag i zapal enia, zw@gaszcz:
przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorow cyklooksygeragnhibitorow
Cox-2);
A lek-w zwiotczaj Ncych minSnie (lek-w rozlu¥ni e
zabiegow chirurgiznych);
A nitrogliceryny i i nnych azotan- w, l ub i nnych
A innych | ek-w stosowanych w |l eczeniu wysokiego
metylodopy;
A ryfampicyny (stosowana np. w |l eczeniu gru¥lic
A ziela dziurawca;
A dantrolem( wl ew st osowany w przypadku cinUkich zab
A witaminy D i soli wapnia.
Przed spoUyciem alkoholu naleUy skonsultowal si
bni Uenie ci Snienkazyhhtnyzylkgozaw(otuby gdivo \ﬁy | ut
Stosowanie lekumprida HCT z jedzeniem i piciem
LekimpridaHCT moUna zaUywal Pzacjjedzce nisdprnasHqTdkechye 4 .e k
powinni jeSI grejpfruta ani pi | jalsisok grejpfrutosvy pf r ut o\
mogN prowadzil do zwinkszemiadgpiilgnwea kubist ana |
prowadzil do nieprzewi dy imgrideHCHpo Ineaga j| Nmé qao drza aajb
ci Snienia kr wi
Ci NUa i karmienie piersiN
Ci NUa
NaleUynformommpbdejnlz&wildumglanawaniwiNUy. Zazwyczaj l ekar z
zaprzestanie stosowania lekopridaHC T pr zed pl anowanN c¢ci NUN |l ub na
ci NOy i zaleci ImpidalyCT.e kNizea md alsi lekulegkidgHCBweo s o wa n
wczesnym okresie ci NOy i nie wolno go stosowal |

tym okresie moUe powaUnie zaszkodzil dziecku.
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Kar mi enie piersiN

Nal eUy powi edzikalr mi e kb zamigyreikarmieniaNpir sLekdImpridaHCT

nie zaleca sifi podczas karmienia piersiN. Lekar
piersi N, zwdjaszcza w okresie karmienia noworodk

Przed zastosowaniem jakiegokol faimackutyl eku nal eUy

Prowadzenie pojazd-w i obsgdgugi wani e maszyn
Podobnie jak inne |l eki stosowane w leczeniu wys:
powodowal zawroty ggowy. JesSli u pacjenta wyst Ny

obsgugimwdazli nlawbz ur zNdze @& mechanicznych.

3. JAK STOSOWAIMPRIDAKHCT

Lek ten nal eOy
skontaktowal si
dzi@a epoUNdanych.

awsze stosowal zgodnie z zalece
z

z
n |l ekarzem. To pomoUe uzyskal

Zazwyczaj stosowana dawka lekopridaHCTto 1t a bl et k.a na dobn

- Zaleca sin zaUywal | ek codziennie o tej samej

- Tabletkn nal eUy pogykal w cagoSci popijajNc s

- Lek ImpridaHCTmo Una zaUywalibbezNj ednahie®m Iplmmidgaj mowa i
HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

~

W zal eUnoSci od reakcji na leczenie, lekarz moU
Zastosowanie wi ﬁ~kszel'mpriatail—lﬁ:Tzal~ecana dawki | eku
Wrazie przypade we go zaUyci a zbympridhdO®] malosSOdy nabyehmik
skonsul t owal sin z | ekarzem. Pacjent moUe wymag:
Pominincie zalggdHGwani a | eku

W przypadku pominifcia dawki | ekusomiad.eONagtNizrml
nal eUy przyj NI o zwykge]j porze. JeSli zbl i Ua si
zwykgJeijNi po mnsattcestoywal dawk i podw- j nej (dw- ch tabl e
uzupedgnienia pominintej tabletki

Przerwanie stosowania lekumprida HCT

Zaprzestanie leczenia lekidmpridaHC T mo Ue spowodo waj pogorszeni e

przerywal stosowania | eku, chyba Ue tak zal eci

Nal eUy zawsze przyjmowal lek, nawet jeSli pacjen
Pacjencizwsoki m ci Snieniem tntniczym kr wi zazwyczaj
Wielu z nich czuje sin zupegnie normalnie. WaUn
wskaz-wek | ekarza, aby wuzyskal najt Npiseei asydz ka
ni epoUNdanych. NaleUy zggaszal sin na um-wione
dobrze.

W razie jakichkol wiek dalszych wNtpliwoSci zwi N

lekarza lub farmaceuty.
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4. MOt LI WEI BGANI A NI EPOtt DANE

Jak kalm¢r|3daHICeTk moUe powodowal dziagania niepoUNda
wyst Npi N.

Wy mi eni one dziadgania niepo
bardzo czhsto: odobytngWz N wi i
czfisto: dodsgboxlBO0O 1 do 10

ni ezbyt czfistosébnda®WyczN 1 do 10
rzadko: doosgbna™@0Q do 10

bardzo rzadko: osobytnygl®a0N mniej ni 0 1

UNdane mogN wyst Npil
cej ni U 1

ni eznana: czistoSi nie moUe byl okreSlona na po

Niektbred zi agani a ni epoUNdane mogN byi powaUne i wym

lekarskiej:

Nal eUOy zggosil sin do |l ekarza, jeSli wystNpi kt

Cznsto

1 zawroty ggowy

T ni ski e ci§nienie tntnicze (wiceucmnag@®amdltEemata
przytomnoSci)

Ni ezbyt cznsto

1 znaczne zmniejszenie iloSci wydalanego moczu
Rzadko

1 krwawienie spontaniczne

1 ni eregularna czynnoSl serca

i Zzaburzenia czynnoSci wWNt roby

Bardzo rzadko

i reakcja alergiczna z objawama kK i mi j ak wysypka, swnindzenie

1 obrznk naczynioruchowy: opuchnincie twarzy, w
f wucisk/gniotNcy b-1 w klatce piersiowej, kt-ry
1 osgabienie, skgonnoSi do powesktimwani a siniak-w
f sztywnoSi

nne moUliwe dzi agmpnda &®CTni epoUNdane | eku

nieprzyjemny zpach z ust
biegunka

I

Cznsto

1 wuczucie dyskomfortu w UogNdku po posi gku

T Zmnczeni e

T obrznk

1 mage stinUenie potasu we Kkr wi

T b-1 ggowy

T cznste oddawani e moczu

Ni ezbyt cznsto

1 szybka czynnoSi serca

1 uczucie wirowania

1 zalurzenia widzenia

1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

i bél w klatce piersiowej

1 zwi nkszenie stinUenia azotu moczni kowego, kr ea
1 duUe stnUenie wapnia, lipid-w lub sodu we krw
1 zmniejszenie stnUenia potasu we Kkr wi

1

1
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= =z S I I I I e e e e e e -

suchoSi bgony Sluzowej jamy ustnej
nudnoSci

wymioty

b6l brzucha

zwi nkszenie masy <ci aga

utrata apetytu

zaburzenia odczuwania smaku

bél plecéow

obrznk staw-w

skurcze/ osgabieniel/b-|I mi nSni
b | ko@Ezyn

trudnoSci w ut r zyaipaidzas stania ulvihatiZpoiav e | pozy
osgabieni e

zaburzenia koordynacji

zawroty ggowy podczas wstawania | ub po wysi gk
brak energii

zaburzenia snu

uczucie mrowienia | ub drntwienia

neuropatia
sennoSi
nagga pr
ni skie ¢
impotencja
kaszel
dusznoSi
podraUnienie gardga

nadmi erne pocenie sin

swndzeni e

obrznk, zaczerwienienie i b-1 wzdguU przebiec
zaczerwienienie skory

drUeni e

j Sciowa utrata przytomnoSci

z e
i Swsiargun i e kr wi p o

leznana

zmi any w wyni kach test-w czynnoScéolwywh, nmag&
liczba krwinek czerwonych

Dzi agjgania niepoUNdane zggaszane po zastosowani u
samego hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu lekmprida HCT lub A )
obserwowano wystnpowanie z winkszN cznastoSci N

Amlodypina

Cznsto

i kogatani e serca
i bél brzucha

1 nudnoSci

1 sennoSi

1

uderzenia gor Nc a
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iezbyt cznsto
dzwonienie w uszach

zmi any czfistoSci wypr-UnieE
bél

zmni ejszeni e masy ci aga

bél stawow

drUeni e

wahania nastroju

zaburzenia oddawania moczu
moczenie nocne

pow nkszenie piersi u miUczyzn
katar

gysieni e

wypryski skorne

fioletowe plamy na skorze
wysypka

przebarwienia skory

ardzo rzadko

nieregularna czynnoSi
zawag serca

pr-b czynnoSciowych wNtroby
moczu

duUe stfUenie cukru we kr wi
wzmoUona sztywnoSlI mi A Sni

wargach, oczach i w jamie ustnej
swndzNca wysypka A
zapal enie naczy® krwi onoSnych

=A =4 = =2 =0=9 = E Ny A=A A A0 >

CzistoSl nieznana_ ]
i sztywnayln ko@®ca Ueni e r Nk

maga | iczba krwinek biadgych i pgytek Kkr wi
serca

zapal enie bgony Sl uzaweistkdgNdloar rlosth zdap dNsergi
zaburzenia wNtroby, kt-rym moUe towarzyszyl z

reakcja alergiczna obejmuj Nca obrziekh ggnbszyec

reakcja sk-rna z zaczerwienieniem, zguszczani

nek cze
agych i

ggnbszyc

mocC z U

Walsartan

CzfistoSi nieznana

i ni eprawi dgowe parametry dotyczNce kr wi
1 maga | iczba pewnego rodzaju krwinek bi
T zwi nkszenie stinUenia potasu we Kr wi

1 zwi nkszenie stinUenia kreatyniny we kr wi
1 ni epr awi dgeoswe wvycnziyknin otSci owych wNtroby
1 reakcja alergiczna obejmuj Nca obrznk
1 b-1 mi ASni

1 znaczne zmniejszenie iloSci wydal anego
1 swindzeni e

T  wysypka .

1 zapal enie naczy @ krwionoSnych
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Hydrochlorotiazyd

Bardzo cznsto

1 mage iUeni e potasu we kr wi

1 zwi nkszenie stinUenia |ipid-w we Kkr wi

Cznsto

1 duUe stnUenie kwasu moczowego we Kkr wi

1 mage stinUenie magnezu we Kkr wi

1 mage stinUfnie sodu we Kkr wi

1 zawroty ggowy, omdl enia przy wstawaniu

1 zmniejszony apetyt

1 nudnoSci i wymioty

1 swhidzN cka i inmg redzage wysypki

1 ni emoUnoSi wystNpienia erekcj.i i ] oej utrzyman

Rzadko

T maga | iczba pgdgytek Kkr wi (niekiedy z towarzysz
pod sk-rN)

T obecnoSi cukru w moczu

9 duUe stnUenie cukru we kr wi

1  pogorszenie cukrzycowepwnowagi metabolicznej

T stan przygninbienia (depresja)

9 nieregularna czynnoSi serca

1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

1  zaparcie

f zaburzenia czynnoSci wNtroby, kt-rym moUe t ow
zabarwi eni e moc zulityzna) edokr wi st oSi  hemo

f zwifnkszona wraUliwoSi sk-ry na Swiatgo sgonec

1 fioletowe plamy na skorze

f zaburzenia czynnoSci ner ek

Bardzo rzadko

i gor Nczka, b | gardga | ub owrzodzenie jamy wust
maga | iczba krwinek biagych)

i bl adko-Sly,s zmiiczeni e, brak tchu, ciemne zabarw
hemol i tyczna, ni eprawi dgowy rozpad krwinek cz
i nnych cznSciach ciaga)
stan spl Ntania, zmihczenie, dr UeedchEasmowicdni i s

= = =4 = = =4 =

hipochloremiczna)
ostry bol w gornej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) A
wysypka, Swi Nd, pokrzywka, trudnoSci zZz oddych

(rekacje nadwraUliwoSci)

trudnoSci w oddychaniu z decNemkNdugsasaSemN ¢
zaburze® oddechowych, obrznk pgducny, zapal eni
wysypka na twarzy, b | staw- w, choroby mifAaSni

zapalenie naczy@ krwionoSnych zczenopeplamaymi t aki
gor NealalE@nie naczy E)

cinUka choroba sk-ry powoduj Nca wysypki, zacz
wargach, oczach |l ub w jamie ustnej, guszczeni
naskorka)
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CzfistoSi nieznana

1 osgabienie, Jgat wecpowtse awahelcjsen(akeaokr wi st

1 osgabienie widzenia | ub b-I oka zwi Nzane z wy
objawy jaskry ostrej zamykaj Ncego sifin kNta)

1 brak tchu

1 znacznie zmniejszona il o8I wydalzenr gz ymaodSwc i (
l ub ni ewydol noSci ner ek)

1 cinUka choroba sk-ra, kt - ra powoduj e wysypkn,
na wargach, oczach i w jamie ustnej, guszczen

1 kurcz minsSni

1 gor Nczka

JSI1i nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepoUNda

niepoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy powie

5. JAK PRZECHOWY WMPRIDAEHCT

Przechowywal w miejscaymdiadzitd.st ipnym i ni ewi do
Ni e stoslopigaHCTegpa upgywie terminu waUnoSci Zami e
blistrzepo termin waUnoSci (EXP). Termin waUnoSci oz
Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.

Przechtww;oweyl'ginalnym opakowaniu w celu ochrony p
Ni e uUyimaridaHICETk v o pak owa G, kt -re zostagy wczeSni

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lekimprida HCT
- Substancjami czynnymi lekKmpridaHC T s N a ml o d ygmlodypiny bemylapup st a c i
walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

- ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5mg tabletki powlekane Ka Uda t abl et ka powl e
10 mg amlodypiny (w postaci amlodypitezylany, 160mg walsartanu oraz 12y8g
hydrochlorotiazyduPonadto lekzawieracelulozi mikrokrystalicziN krospowidon,
krzemionki koloidalnNbezwodiN magnezu stearynian, hypromaipmakrogol 4000, talk,
tytanu dwutlenek (E171), Uelaza tlenek U0U-gty

Jak wy g ImNrdaaHCOT eck zawiera opakowanie
- ImpridaHCT 10mg/160mg/12,5mgtabletki powlekans NasnoU- gt e i owal ne
i NV Rpa@jednej stroniefi V D lpadrugiej stronie tabletki.

N1

Lek ImpridaHCTj est dostfipny w op alk @8 3a0n56,08 B8lubawi er aj Ncy
280t abl et ek powlekanych, w opakotwamli eatchk z(bs ko ad g
siipuddgek kartonowych, tabletektlubz Apcuhd ekjaelkd ek azr at woi neorway
kt -rych k a Uabktek) aawiv epakawardiath do stosowamias z pi t al u zawi er a
56,981ub28a abl et ek w pojedynczych blistrach. Ni e ws
sin w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy

W celu uzyskani a
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 26 16 11

1] dzg Oted v
Novartis Pharma Services Inc.

v g dz o +359 2 976

Lesk8 republika

Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 73 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

KaaYluU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:230 210 281 17 12

Espana
Lacer, S.A
Tel: +34 93 446 53 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

bardzi ej

-

Z
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

S z C z engejsapwegoy C h

nf or ma

Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romaéania

Novartis Pharma Servicé®mania SRL

Tel: +40 21 31299 01



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

i 1e6d

Novartis Pharma Services Inc.
g¢de: +357 22
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 8§ 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4370 5 269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczeg- gowa

690

690

informacja o
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel:+358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmacéicals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

tym | eku |

est

dostnpna



ULOTKA DLA PACJENTA: | NFORMACJA DLA Ut YTKOWNI KA

Imprida HCT 5 mg/160mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zaUOyc
9 NaleUy zachowal tA ulotkn,i eabprwecaytal potrze
1 Nal eOy zwr - cil sin do |l ekarza | ub farmaceuty,
9 Lek ten przepisano SciSle okreSlonej osobie.

Lek moUe zaszkodzil innej osobbame. nawet jeSli
1 JeSl i nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepo

niepoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy po

pis treSci wulotki
Coto jest ledmpridaHC T i
|l nf ormacj e waU

S

1. j akiosuecel u sin go s
2. n

3. Jak st obnprigaHCT | e

4. n

5.

6.

w
e pinpreddadHCT ast osowani em | eku
k
Mo Ul i we dziagania niepoUNdane

Jak przechmpudghCd|l | ek

Inne informacje

1. COTOJESTLEK IMPRIDA HCTI W JAKI M CELU SIN GO STOSUJE

TabletkilmpridaHCT zawi eraj N trzy substancje: aml odypin
Wszystkie substancje pomagaj N kontrol owal podwy |
- Aml odypina naleUy do grupy substancji zwanych

powstrzymujewafE przed przedostaniem sin do Scian na
naczy & krwionoSnych.

- Wal sartan naleUy do grupy substancij.i zwanych
Angiotensyna |1 jest wytwarzana awzoyr@ani zmi e
krwi onoSnych, podwyUszaj Nc ci Snienie krwi. Wa

angiotensyny Il.
- Hydrochlorotiazyd naleUy do grupy subsot.ancj i
Hydrochlorotiazyd zwi Aksta icli S8i emoezuitad crz-
W rezultacie wszystkich trzech mechanizm- w, nac:
tAtnicze zostaje obni Uone.

LeklmpridaHCT j est stosowany w | eczeniu wysokiego ci

przyj mujypiaml, o wal sartan i hydrochlorotiazyd i d
przyj mowanie jednej tabletki zawieraj Ncej wszys:

192



2. I NFORMACJE WAt NE PRZED ZASTOPAWANCTEM L EKU

Kiedy nie dnpuda BHGTal | e ku

- po trzecicmNfliyesi(Waud eUy r - wn impridaHCTiwek al st os ow:e
wczesnym okpatsi 2 pumMity ACi NUao) ;

- j eSl i puazalénie(nntadvar aUl i woSi ) na amlodypinn, wal
pochodne sulfonamid-w (|l ekadstoddwahewwgbelktahk
moczowego) | ub kt-rykol wi émpridaH QoTo z(opsattarfzy cphu nskktg
zawiera lekmpridaHC T 0 ) .

JeSli pacjent uwaUa, Ue moUe bympridaHCTiul ony, ni
powi ni en por alekamemi ail o tym

- jeSli pacjent ma chorobn wNtroby, uszkodzenie
(marskoSi U-gciowa) prowadzNce do gromadzeni a

- j eSl i u pacdiefinztikab ewyzsetmiipau jcNz y n najeBtgest ner ek | ub
dializowany;

- jeSli pacjent nie moUe oddawal moczu (bezmocz

- jeSli u pacjenta wystnpuje za mage stinUenie

- jeSli u pacjenta wystnpuje zbyt duUe stnUeni e

- u pacjenkrwszt @a®W Kwasu moczowego W stawach).

JeUeli kt-rykolwiek z powyUszych punHKmpidaw dotyczy

HCT i nal ey porozmawial o tym z | ekarzem.

Kiedy zachowal szczegaklmpndiiHﬁTstroUnoéi stosuj Nc

- j eSl i u pagjjeamtmady sst nUeni e potasu | ub magne
objaw-w takich jak osgabieni e miﬁSn', kurcze

- jeSli u pacjenta wystfipuje mage stfiUenie sodt
zmiiczeniam, esplddh Ueni e mi nSni , drgawki);

- jeSli u pacjenta wystnpuje duUe tnUenie wapr
jak nudnoSci, wymi ot vy, zaparci a, b - | br zucha,
osgabienie minSni i drUenie minSni):

- jefpacjent stosuje | eki |l ub substancj e, kt -re
nich: suplementy potasu | ub substytuty sol:i z
heparyna. Konieczna moUe byl regularna kontro

- jef u pacjenta wysthnpujN zaburzenia czynnoSci
przeszczepiono nerki lub jeSlIi u pacjenta st

- j eSli u pacjenta wystiApuj N zaburzenia czynnof

- jeSli u pacj eemtya owynsotSii p ssveargcaa niub choroba nie
j eSli pacjent przyj nupidaHGT410mgyE20m/26Mg)..d a wk i | e k L

- j eSli pacjent zostag poinformowany przez | eka
serca (zwanal aNehabNmabralnN) | ub znacznie zv
sercowego (zwana kardiomiopati N przerostowN z

- j eSli u pacjenta stwierdzono hiperal dosteroni
wytwarzajN zbyt dabtei ¢l @aSdoshermonuleSIli ta c
pacjenta, stosowanie lekmpridaHCT nie jest zalecane;

- j eSli u pacjenta wystfnpuje choroba zwana t ocz
liszajem rumieniowatym lub SLE);

- jeSli u pacijkernztyac awy(sdtuilpeu jset iccleni e cukru we kr

jeSli u pacjenta wystnpuje duUe stnUenie chol
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- jeSli u pacjenta wystNpi N reakcje sk-rne, tal
- jeSli u pacjenta w praegiszaedpo fddaniuimycklekdbwp owagdy r e
obni Uaj Ncych ci Snienie krwi lub |l ek-w moczopft
szczeg-lnie u pacjent-w z astmN |lub alergi N;
- jeSli u pacjenta wystfAapuj N wymioty | ub biegun
- jeSli u pacjenta wloendRmeipdiczasstasovmmniayldkgrideo wy i (| u
HCT, nal ey o tym powiadomii | ekarza tak szyt
- jeSli u pacjenta wystNpi osgdabienie wzroku |
zwi nkszeniu ciSnieni a wdzioHotygddnianod zadosowgngat Npi | w
lekulmpridaHC T . Ni el eczone mogN prowadzil do trwag
JeSli kt-rykolwiek z powyUszych punkt-w dotyczy

Nal eUOy poinfor mowa llubbladwaniug a NOypodleer zahiega si i
ImpridaHC T we wczesnym okresie cimilUgsiiNmu eciwoly,o0 mo
podawany w tym okresie moUe byl AamMNdao is xlkadili iew)
piersi No).

Niezalecs i N st os onprmlaaH Cal lue kdwz i e c i [ mjodlati e Uy w wi ek

Stosowanie lekumprida HCT u pacjent-w w pod dasimtgrszych) wi e ku  (w
LeklmpridaHCT moUna st osowal lat i ptarszyichemtdj samej dawcerjale k u 6 5

pozostaquh dorosgych pacjent - - w i W ten sam Spo:¢
aml odypinN, walsartanem i hydrochl orotiazydem. l
sprawdzal ci Snienie thtnomrizem&k svy ma Isimpddacc awhk mi lee |

HCT (10mg/320 mg/25 mg).

Stosowanie innych lekow

Nal eUOy powiedziel | ekarzowi l ub farmaceuc
|l ekach, r-wnieU tych, kt-re wydawewrgelubN b
zastosowal inne Srodki ostroUnoSci. W nie
zaprzestania zaUywania jednego z | ek- - w. @)

i e o0 w
ez rec
kt - -rycl
d S

e
y
0Si

=}

Nie naleOy stosowal jednoczeSnie z:
A litem (lekiem stosowaym w leczeniu niektorych rodzajow depresji);
A lekami |l ub substancjami zwifikszaj Ncymi stnUer
potasu |l ub substytuty soli zawieraj Nce potas,
al ey zachowal jednsazasmeddmprayriowamiso d ¢ z a s
al kohol u, l ek-w nasennych i Srodk-w znieczul ¢
innych zabiegow);
amantadyny (I e
zapobieganiu o
c
i
n

rzeci wko chorobie Parkinsonse
S| oymproez wirhsy)r obom wywo gy wa

i nergicznych (stosowane w | e
skurcze pncherza moczowego,
na oraz juekuy Srodki wspomaga,j
rzeciwdrgawkowych i |l ek-w stabilizuj Nc
ze®& dwubi egunowych (np. karbamazepina,

o o Ie|Z

P
e
I

o -

Par ki

o
x~ 0 @ x
-_§Z.

prymidon);

kolestyraminy, kol estypolwmanie iggnywnt eUywwil ce c(zseu
stinlUenia |ipid-w we krwi):;

symwastatynf | ek st osowany do zmniejszenia)nadmiern
cykl osporyny (l ek stosowany po przeszczepach,
innych chorobach, tach jak reumatoidalne zapalenie stawdw i atopowe zapalenie skory);

lekow cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub

cyklofosfamid,;

digoksyny lub innych glikozydow naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca);

o To  Delo Do
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werapanilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);

jodowanych Srodk-w kontrastowych (1 eki st osow
l ek-w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Srodki
lekow stosowane w leczeniu dny, takijak allopurynol;

l ek - w, kt - re mogN zwi fks z yddremlitydzde diazaksyd);u k r u we
l ek - w, kt - r eAtnoorgsNa dweyswmigeegliproeibinie sersad takich jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobachaeocaz niektore leki

Too To oo To T o

przeciwpsychotyczne;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal il oS sodu we kr
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal il oS pnetasu we
kortykosteroidy, Il eki przeczyszczaj Nce, amf ot
A lek-w zwinkszajNcych ci Snienie tfAntnicze krwi,
A lekéw stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonavirdynawir, nelfinawiy;
A lekéw sbsowanychw eczeni u zakaUe@® grzybiczych (np. k €
A |l ek-w stosowanych w | eczeniu owrzodzenia i Z a
A |l ek-w stosowanych w gagodzeniu b-1u i zapal ern
przeciwzapalnych (NPZ), w tym selektywnych inhibitoréw cyklooksygena2y(inhibitoréw
Cox-2);
A lek-w zwiotczaj Ncych minSnie (lek-w rozlu¥ni e
zabiegow chirurgicznych);
A nitrogliceryny i innych azotwoaohwnatcaopni ankcwi
A innych | ek-w stosowanych w |l eczeniu wysokiego
metylodopy;
A ryfampicyny (stosowana np. w |l eczeniu gru¥lic
A ziela dziurawca;
A dantrolem( wl ew st osowany w przypauwrkw cciiaigdk)i;ch zab
A witaminy D i soli wapnia.

| t owal si |

Przed sp s u
[ n b) zwinkszy

o]
i e

Uyciem al koh
i Ci t

X nal eUOy sko
Sni eni a (1

ol u n
Atniczego i u
Stosowanie lekumprida HCT z jedzeriem i piciem )
LeklmpridaHCT moUna zaUywal Pzacjjeedzcd n isdpmuisH@Tiechye 2 .e k

powi nni jeSi grejpfruta ani pil soku grejpfruto\
mogN prowadzil do zwi nkiserami adgpiilgnwvea lkubist ana |
prowadzil do nieprzewi dy imgrideHCHpo Ineaga j| Nmé qao drza aajb
ci Snienia kr wi

Ci NUa i karmienie piersiN

Ci NUa

Nal @9y nf or mo wepbdejizenidub planawaniic i NUy . Z aamwafeciz aj | ek
zaprzestanie stosowania lekopridaHC T pr zed pl anowanN c¢ci NUN |l ub na
ci NUOy i zal eci InipndalyCT .e kNizea nd alsd c d ImgtdaHCBwWeo s o wa n i

g
wczesnym okresie ci NOy cii mine ewsalNcou geoi Rsliyo,s opvar i g
tym okresie moUe powaUnie zaszkodzi l dziecku.
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Karmi enie piersiN )
Nal eUy powiedzikealr mi ebharmz vaimr ar Ne .kekuimpideHCT a pi er
nie zaleca sin podczaswhlrai enhae pieczeNi elLektar.

piersi N, zwdjaszcza w okresie karmienia noworodk
Przed zastosowaniem jakiegokol wiek |l eku nal eUy
Prowadzenie pojazd-w i obsgdgugi wani e maszyn A

Podobnie jak inne le i stosowane w |l eczeniu wysokiego ci Sni
powodowal zawroty ggowy. JesSli u pacjenta wyst Ny
obsgugi wal narzndzi l ub urzNdze®& mechanicznych.

3. JAK STOSOWAIMPRIDAKHCT

Lektenm | e Oy zawsze stosowal zgodnie z zal eceni ami
skontaktowal sin z lekarzem. To pomoUe wuzyskal |
dzi aga® ni epoUNdanych.

Zazwyczaj stosowana dawka lekopridaHCT to 1tabletka nad o b i

- Zaleca sin zaUywal | ek codziennie o tej samej

- Tabletkn nal eUy pogykal w cagoSci popijajNc s

- Lek ImpridaHCTmo Una zaUywal z.Njednahie®&m Iplntrigah enowa i
HCT razem grejpfrutem lub sokiemegpfrutowym.

~

W zal eUnoSci od reakcj.i na | eczenie, |l ekarz moU
Zastosowani e wiﬁkszel'rnpridail—@Tzalecana dawki l eku

W razie przypadkowego zaeryicdaH@szyaldulyle'natyosm,i‘
skosul t owal sin z | ekarzem. Pacjent moUe wymagal

Pominincie zalggdHGwani a | eku

W przypadku pominincia dawki l ek u, nal eUy | N za
nal eOy przyjNi o zwykgalypomzé&ol @2¢8lj dhwkUa sia
zwy k gejNi po msatécesloywa i dawki podw- j nej (dw- ch tabl e
uzupedgnienia pominintej tabletki

Przerwanie stosowania lekdmprida HCT

Zaprzestanie leczenia lekidmpridaHCT moWedewal pogorszenie sifn ch
przerywal stosowania | eku, chyba Ue tak zaleci
Nal eUOy zawsze przyjmowal |l ek, nawet jeSli pacjen
Pacjenci z wysokim ciSnieniem tAtniczynmbkrwi za.
Wielu z nich czuje sin zupegdgnie normalnie. WaUn
wskaz-wek | ekarza, aby uzyskal najlepsze wyniki
ni epoUNdanych. Nal eUy zggaksizea,l nsawe tna juenSlwi omac j
dobrze.

W razie jakichkol wiek dalszych wNtpliwoSci zwi N

lekarza lub farmaceuty.
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4. MOt LI WE DZI AGANI A NI EPOt+t DANE

Jak kalm¢r|3daHICeTk moUe powodowaUNdanejaohacina® nie u
wyst Npi N.

Wy mi eni one dziadgania niepo
bardzo czhsto: odobytngWz N wi i
czfisto: dodsgboxlBO0O 1 do 10

ni ezbyt czfistosébndo6WyczN 1 do 10
rzadko: doosgbna™@0Q do 10

bardzo rzadko: osobytnygl®a0N mniej ni 0 1

UNdane mogN wyst Npil
cej ni U 1

ni eznana: czistoSi nie moUe byl okreSlona na po

Ni ekt -re dziagania niepoUNdane mogN byl powaUne

lekarskiej:

Nal eUOy zggosil sin do |l ekarza, jeSli wystNpi kt

Cznsto

1 zawroty ggowy

T ni ski e ci§nienie tntnicze (uczucie omdleni a,
przytomnoSci)

Ni ezbyt cznsto A
1 znaczne zmni ggdataeaniegoi mo&eiu WwWosgabiona czynno

Rzadko

i krwawienie spontaniczne

f nieregularna czynnoSi serca
1 =zaburzenia czynnoSci wNtroby

Bardzo rzadko

1 reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wys
i obr znk naczynioruchow Vyubopuhiehhkiaficite udwaSzy, zw
1 uci sk/gniotNcy b-1 w klatce piersiowej, kt-ry
i osgablenle, skgonnoSi do powstawania siniak-w
T szt ywnoSi

Il nne moUl i we dzi agmpnda &CTni epoUNdane | eku

Cznsto

1 wuczucie dyskomfortu w UogNdku po posi gku

i zmnczeni e

T obrznk

1 mage stinUenie potasu we Kkr wi

T b-1 ggowy

T cznste oddawani e moczu

Ni ezbyt cznsto

1 szybka czynnoSi serca

1 uczucie wirowania

1 zaburzenia widzenia

1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

i bél w klatce piersiowje

1 zwi nkszenie stnUenia azotu moczni kowego, kr ea
1 duUe stnUenie wapnia, lipid-w lub sodu we krw
1 zmniejszenie stnUenia potasu we Kkr wi

1 nieprzyjemny zapach z ust

1 biegunka
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suchoSi bgony Sluzowej jamy ustnej
nudnoSci

wymioty

b6l brzucha

zwi nkszenie masy <ci aga

utrata apetytu

zaburzenia odczuwania smaku

bél plecéow

obrznk staw-w

skurcze/ osgabieniel/b-|I mi nSni

b | ko@Ezyn

trudnoSci w utrzymaniu prawi dgowe | pozycij.i p o

osgabieni e

zaburzenia koordynacji

zawr otwy @g®dczas wstawania | ub po wysi gku
brak energii

zaburzenia snu

uczucie mrowienia | ub driatwienia

neuropatia
sennoSi
nagga prz
ni skie ci
impotencja
kaszel
dusznoSi
podraUnienie gardga

nadmi erne pocenie sin

swndzeni e

obrznk, zaczerwienienie i b-1 wzdguU przebiec
zaczerwienienie skory

drUeni e

j Sciowa utrata przytomnoSci
nieni e Kkr wi po wstaniu

u» @D

ieznana
zmi any w wynikach test-w czynnoSciowych nerek
liczba krwinek czerwonych

= =z S I I I I e e e e e e -

Dzi agani a ni ep o UNtdsawasu sangj@ralcdypiayn samegmwalgaganu lub
samego hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu lekmprida HCT lub A )
obserwowano wystnpowanie z winkszN cznstoSci N:

Amlodypina

Cznsto

i kogatani e serca
i bél brzucha

1 nudnoSci

1 sennoSi

1 uderzeniagr Nc a
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iezbyt cznsto
dzwonienie w uszach

zmi any czfistoSci wypr-UnieE
bél

zmni ejszeni e masy ci aga

bél stawow

drUeni e

wahania nastroju

zaburzenia oddawania moczu
moczenie nocne

powi nkszenie piersi u miUczyzn
katar

gysieni e

wypryski skorne

fioletowe plamy naskorze
wysypka

przebarwienia skory

ardzo rzadko
maga | iczba krwinek biadgych i pgytek Kkr wi
nieregularna czynnoSi serca
zawag serca

zapal enie bgony Sluzowej UogNdka | ub zapal eni
pr-b czynnoSciowych wNtroby

zaburzenia wNtroby, kt-rym moUe towarzyszyl z
moczu

reakcja alergiczna obejmuj Nca obrznk ggnbszyec
duUe stfUenie cukru we kr wi

wzmoUona sztywnoSi mifASni

reakcja skérnazzaz er wi eni eni em, zguszczaniem sin sk-r
wargach, oczach i w jamie ustnej

swidzNca wysypka

zapal enie naczy@® krwionoSnych

=A =4 = =2 =0=9 = E Ny A=A A A0 >

CzistoSli nieznana

1 sztywnoSi ko@®zyn i drUenie r Nk

Walsartan

CzfistoSi nieznana

i ni eprawi djowe Ngar «mevi ngkdaetzyeaawonych

1 maga | iczba pewnego rodzaju krwinek biagych i
T zwi nkszenie stinUenia potasu we Kr wi

1 zwi nkszenie stinUenia kreatyniny we kr wi

1 ni eprawi dgowe wyni ki test-w czynnoSciowych wN
f reakcja alergiczna olmejsmwj Nkargbizik ugdholSsiyea
1 b-1 mi ASni

1 znaczne zmniejszenie iloSci wydalanego moczu
1 swindzeni e

T  wysypka .

1 zapal enie naczy @ krwionoSnych
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Hydrochlorotiazyd

Bardzo cznsto

T

)l
Cz
)l
)l
)l
)l
il
il
il
il
R

T
T
)l
il
)l
il
f
f
f
f
f
f

B
f
f

= = =4 = = =4 =

asu we kr wi

mage stihnUenie pot
nUenia | ipid-w we kr wi

zwi nkszenie st

o
duUreUesmle kwasu moczowego we Kkr wi

mage stinUenie magnezu we Kkr wi

mage stinUfnie sodu we Kkr wi

zawroty ggowy, omdl enia przy wstawaniu

zmniejszony apetyt

nudnoSci i wymioty

swindzNc a wysypka i inne rodzaje wysypki

ni emoUnoSi wystNpienia erekcj.i i ] oej utrzyman

zadko

maga | iczba pgytek Kkr wi (niekiedy z towarzysz
pod sk-rN)

obecnoSi cukru w moczu

duUe stfnUenie cukru we kr wi

pogorszenie cukrzycowej rownowagi metabolicznej

stan przygnnbienia (depresja)

nieregul areca czynnoSIi s

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

zaparcie

zaburzenia czynnoSci wNtroby, kt-rym moUe t ow
zabarwienie moczu (niedokrwistoSi hemolityczn
zwi nkszona wraUliwoSi sk-ry na Swiatgo sgonec
fioletowe plamy naskorze

zaburzenia czynnoSci ner ek

ardzo rzadko

gor Nczka, b | gardga | ub owrzodzenie jamy wust
maga | iczba krwinek biagych)

bl adoSi s ry, zmnczeni e, brak tchu, ci emne z
hemolityc z n a , ni eprawi dgowy rozpad krwinek czer wo
innych cznSciach ciaga)

stan spl Ntania, zmihnczenie, drUenie miaSni i s
hipochloremiczna)

ostry bél w gérnej okolicy brzucha (zapaietrzustki)

wysypka, Swi Nd, pokrzywka, trudnoSci =z oddych

b
k -

(rekacje nadwraUliwoSci)

trudnoSci w oddychaniu z gor'csz kaszl em, &
Zzaburze® oddechowych, chpbrznk pgducny, zapal eni
wysypka na twarzy, b | staw- w, choroby mifAaSni

zapalenie naczy@ krwionoSnych zczenopeplamaymi t aki
gorNczka (zapalenie naczy @)

cinUka choroba sk-ry powodwjsNaaawy ey pkit,hezagyz
wargach, oczach |l ub w jamie ustnej, guszczeni
naskorka)
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CzfistoSi nieznana

1 osgabieni e, gat we powstawanie siniak-w i czns

1T osgabienie widweNzaneub Wwysokbkm ci Snieniem tin
objawy jaskry ostrej zamykaj Ncego sif kNta)

1 brak tchu

1 znacznie zmniejszona il o8I wydalanego moczu (
l ub ni ewydol noSci ner ek)

1 ci n0k a chor obwodkj & awy kKytpkria, pzaczer wienieni e
na wargach, oczach i w jamie ustnej, guszczen

1 kurcz minsSni

1 gor Nczka

JeSli nasili sin kt-rykolwiek z ob¢bmwmy w ni epoUNd

niepoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy powie

5. JAK PRZECHOWY WMPRIDAE HCT

Przechowywal w miejscu niedost Apnym i niewidoczrt

Ni e st oslopigaHCTega upgywie etmeaszcmmneguna\ka{tbhn(lmlSC| z

blistrzepo termin waUnoSci (EXP). Termin waUnoSci 0z

Nie przechowywal w temperaturze powyUej 30AC.

Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

Ni e uUOy imaridaHICETk w o p ak owa &, kt -re zostagy wczeSni

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lekimprida HCT
- Substancjami czynnymi lekKmpridaHCT s N aml odypina (w postaci a
walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

- ImpridaHCT 5mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane KaUda t abl et ka powl ek
5 mg amlodypiny (w postaci amlodypitezylany, 160mg walsartanu oraz 2%g
hydrochlorotiazyduPonadto lek zawiereelulozi mikrokrystalicziN krospowidon,

k r z e mkotidatribezwodiN magnezu stearynian, hypromeifpmakrogol 4000, talk,
tytanu dwutlenek (E171), Uelaza tlenek U0U-gty

Jak wy g ImNridaa HOT eck zawiera opakowanie
- ImpridaHCT 5mg/160mg25 mgtabletki powlekans N U - § t eozraczenierdi INWV & 0 z
pojednejst r oni e i AVELO po drugi ej stronie tabl et

Lek ImpridaHCTj est dostfipny w op alk @8 3a0n56,08 B8lubawi er aj Ncy
280t abl et ek powlekanych, w opakotwamli eatchk z(bs ko ad g
sifipuddgek kakt omypawly ck a Oabketekdub wv2@eurdae §7eOk kar t onowy
kt -rych kaUdeeblzeatwa ke)r aorladz w opakowani ach do st os
56,981ub28a abl et ek w pojedynczych blistrach. Ni e ws
sin w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy

W cel u

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

1] dzg Oted v
Novartis Pharma Services Inc.
U J :de359 2 976 98 28

Lesks§
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

republ i ka

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

KaaYluU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:230 210 281 17 12

Espana
Lacer, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00

France
Novartis Phana S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

uzyskani a
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

bardzi ey
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nedealand
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romaéania

Novartis Pharma Servicé®mania SRL

Tel: +40 21 31299 01

ZSVErc -z cenuéjsapsuegly ccho i nf or ma.



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 700

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

i 1e6d

Novartis Pharma Services Inc.
g¢de: +357 22
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 8§ 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4370 5 269 16 50

Data zatwierdzenia uotki:

Szczeg- gowa
Lekow http:/mww.ema.europa.eu

690

690

informacja o
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Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel:+358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

tym | eku |

est

dostnpna



ULOTKA DLA PACJENTA: I NFORMACJA DLA Ut YTKOWNI KA

Imprida HCT 10 mg/160mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydchlorotiazyd

Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zaUOyc

1 Nal eOy zachowal tn ulotkn, aby w razie potrze

1 Nal eOy zwr - cil sin do |l ekarza | ub farmaceuty,

f Lektenprzepismao Sci Sl e okreSlonej osobie. Nie naleU
Lek moUe zaszkodzil innej osobie, nawet jeSli

1 JeSl i nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepo
ni epoUNdane nuileowycnd ,e niialneUw powi edziel o tym

Spis treSci wulotki

1. CotojestledmpridaHCT i w jakim celu sifn go stosuje

2. Informacje waUne pinpr@aHCTI ast osowaniem | eku

3. Jak st obnprigaHCT | ek

4. Mo Ul i we d zoiUaNgdaamiea ni ep

5. Jak pr zechmpidgcdl | ek

6. Inne informacje

1. COTOJESTLEK IMPRIDA HCTI W JAKI M CELU SIN GO STOSUJE

TabletkilmpridaHCT zawi eraj N trzy substancje: aml odypi n
Wszystkie subst anocwael ppoontangyal] she okncen tcrioSni eni e t At n
- Aml odypina naleUy do grupy substancj.i zwanych

powstrzymuje wap®& przed przedostaniem sin do

naczy & krwionoSnych.

- Wal sartan nalbs@ynd¢ igrzwmywysh Aantagoni st ami r
Angi otensyna |1 jest wytwarzana w organizmie
krwi onoSnych, podwyUszaj Nc ciSnienie krwi. Wa
angiotensyny Il.

- HydrocH or ot i azyd naleUy do grupy substanoji zwa
Hydrochlorotiazyd zwifdiksza iloSl moczu, co r-

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm- w, nac:

t fitcnze zostaje obni Uone.
LeklmpridaHCT j est stosowany w | eczeniu wysokiego ci

przyjmuj N amlodypinin, walsartan i hydrochl oroti :
przyj mowani e jednej tatizysebstdnéie. zawi er aj Ncej wszys:
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2. | NFORMACJE WAt NE PRZED ZASTOWRWANCTEM LEKU

Kiedy nie dnpuda BHGTal | e ku

- po trzecim miesiNcu ci NOy. (InhpadhrdzCElIwer-wnieU un
wczesnym okpatsi 2 pumMity ACi NUao) ;

- i eS1 i mauazalénie(nmadwr aUl i woSi ) na amlodypinn, wal
pochodne sul fonamid-w (I ki stosowane w | ecze
moczowego) | ub kt-rykol wi émpridaH QoTo z(opsattarfzy cphu nskktg
zawiga leklmpridaHC T 0 ) .

JeSli pacjent uwaUa, Ue moUe bympridaHCTiul ony, ni
powi ni en porozmawial o tym z | ekarzem;

- jeSli pacjent ma chorobn wNtroby, uszkodzenie
(mar skoSi oWwagziNowa)doprgr omadzenia sifn U-§ci w

- j eSli u pacdiefinztikab ewyzsetmiipaujcNzynnoSci nerek | ub
dializowany;

- jeSli pacjent nie moUe oddawal moczu (bezmocz

- jeSli u pacjenta wy sutlubgodujwe knd, pomima Gozenia;t T Ueni e

- jeSli u pacjenta wystnpuje zbyt duUe stnUeni e

- u pacjent-w z dnN (krysztagy kwasu moczowego

JeUeli kt-rykolwiek z powyUszych punHKmpidaw dotyczy

HCT i nal ey porozmawial o tym z | ekarzem.

Kiedy zachowal szczetklhpidi H6stroUnoSi st osuj Nc

- j eSl i u pacjenta wystfinpuje mage stnUenie pot e
objaw-w takich |jak osgmibd prnadvei dij ajwbyn ir,y tknu rscezrec

- j eSl i u pacjenta wystnpuje mage stinUenie sodt
Zzmnczeni e, spl Ntani e, dr Uenie minSni, dr gawki

- jeSli u pacjenta wysthnpuje duUe stnUehie wapr
jak nudnoSci, wymi ot vy, zaparC|a, b - | br zucha,
osgabienie minSni [ dr Uenie minasSni)

- j eSl i pacjent stosuje | eki l ub substancje, k t
nich: suplementy potasu lubsub yt uty sol i zawi eraj Nce potas,
heparyna. Konieczna moUe byl regularna kontro

- j eSli u pacjenta wysthipujN zaburzenia czynnof¢
przeszczeplonoacnjeerrktnaIsuth|JeerSdZ|onuo pzwnUeni e tn

- j eSli u pacjenta wystiApuj N zaburzenia czynnof

- j eSli u pacjenta wystfAipowaga niewydolnoSi ser
j eSli pacjent przyj nupidaHGT4LR egyE320m/26Mg)..d a wk i | e k L

- j eSli pacjent zostag poinformowany przez | eka
serca (zwane stenozN aortalnN [ ub mitralnN) I
sercowego (zwana kardi omi opiato dp pywwe)r;ost owN z

- j eSli u pacjenta stwierdzono hiperal dosteroni
wytwarzajN zbyt duUe iloSci hormonu o nazwie
pacjenta, stosowanie lekmpridaHCT nie jest zalecane;

- jeSli tm pysjtéipmuj e choroba zwana toczniem rumi
liszajem rumieniowatym lub SLE);

- j eSli u pacjenta wysthnpuje cukrzyca (duUe st

- jeSli u pacjenta wystnpuje duUe stnUenie chol
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- jeSl'i u pacjenta wystNpi N reakcje sk-rne, tak

- j eSl i u pacjenta w przeszgoSci wystnpowagy r e
obni Uaj Ncych ci Snienie krwi lub lek-w moczopft
szceg-l nie u pacjent-w z astmN | ub alergi N;

- jeSli u pacjenta wystfAapuj N wymioty | ub biegun

- jeSli u pacjenta wystNpi N zawrotylmgigoowy i (1 u
HCT, nal ey o tym powiadomii | ekarza tak szyt

- jeSI'i u pacjenta wystNpi osdabienie wzroku | ul
zwi fnkszeniu ci Snienia w oku i mogN wyst Npil w
lekulmpridaHC T . Ni el eczone mogN prowadzil do trwag

JeS| ikoktwirek z powyUszych punkt-w dotyczy pacjent
Nal eOy p0|nformowal(lubblmawamu)aaNbepotNeJerzahletca sin
ImpridaHCT we wczesnym okre5|~e cwMngsmNcmNéJywolproml@m
podawany w tym okresie moUe byl Aca Ndao is xlkaag dii iew)
piersi NO).

Nie zal eca silmpridaH@FBowadziaetiekiu mJodlati eUy w wi ek

Stosowanie lekumprida HCT u pacjentbwwpodes zgy m wi e lauistdrsaychivi e ku 65
LeklmpridaHCT moUna st osowal lat i ptarszyichemtdj samej dawcerjalkeuk u 6 5

pozostagych dorosgych pacjent - - w i W ten sam Spo:¢
amlodyplnblm wahgdrbahl orotiazydem. U pacjent - w
sprawdzal ci Snienie tAatnicze krwi, slmpddae g - | ni e

HCT (10mg/320 mg/25 mg).

Stosowanie innych lekow

Nal eUy powi edzi eateudie® Wwsaystkioh przyjmbwartych fikdualnie lub ostatnio

|l ekach, r-wnieU tych, kt-re wydawane sN bez rec
zastosowal inne Srodki ostroUnoSci. W niekt- -rycl
zaprzest anjiedmrady wa nli @k - w. Odnosi sin to :szczeg-

Nie naleOy stosowal jednoczeSnie z:
A litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji);
Al ekami |l ub substancjami zwi fikszgighBuplgmenty st 1 Uer
potasu |l ub substytuty soli zawi eraj Nce potas,
al e0Oy zachowal ostroUOnoSi podczas jednoczesneg:
al kohol u, l ek-w nasennych i Srodk-w znieczul ¢
innych zabiegdéw);
amantadyny (l ek przeciwko chorobie Parkinsona
zapobieganiu okreSlonym chorobom wywogywanym
k-w przeciwcholinergicznych (stosowane w | e
gNekkati, jskurcze phcherza moczowego, ast ma,
or o
k -

o o Ie|Z

ba Parkinsona oraz jako Srodki wspomaga,j

w przeciwdrgawkowych i |l ek-w stabilizuj Nc
z abur z e Gyclk (mu Kaibangzepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon);
kol estyraminy, kolestypolu i innych Uywic (su
stinlUenia |ipid-w we krwi):;
symwastatynf | ek st osowany do z maniaelolestemlowesknyinad mi er n
cykl osporyny (l ek stosowany po przeszczepach,
innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow i atopowe zapalenie skory);
lekéw cytotoksycznych (stosowane w leczeniu rataich jak metotreksat lub
cyklofosfamid;
digoksyny lub innych glikozydow naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca);

e
0
h
e

o

U
c
I
i

o To  Delo Do
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werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);
jodowanych Srodk-w kontrastowyghh (1 e
|l ek-w stosowanych w |l eczeniu cukrzyc
lekow stosowane w leczeniu dny, takich jak allopurynol;

l ek - w, kt - re mogN zwi fks z yddremlityszde diazaksyd);u k r u we
lekéw,k t - r e mo gAt owmysvaodjead (niergulproeibini¢ sersad takich jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach serca) oraz niektére leki

ki §tosow
y (Srodki

Too To oo To T o

przeciwpsychotyczne;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal il os§jhe, sodu we kr
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal iloSi potasu we
kortykosteroidy, Il eki przeczyszczaj Nce, amf ot
A 1l ek-w zwi fnkszaj Ncy g thkick jak®drénalinailub notadrénalinac z e Kk r w
A lekéw stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonavisrdynawir, nelfinawiy;
A lekéwstosowanychw eczeni u zakaUe@® grzybiczych (np K €
A lekow stosowanych w leczeniu owrzodzeniaizdpe ni a przegyku (karbenok
A |l ek-w stosowanych w gagodzeniu b-1u i zapal ern
przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorow cyklooksygeragnhibitorow
Cox-2);
A 1l ek-w zwiotczaj NcycihajnNcriySnh emi (il Senki -ew rsotzol suofwa n
zabiegow chirurgicznych);
A nitrogliceryny i i nnych azotan- w, l ub i nnych
A innych | ek-w stosowanych w |l eczeniu wysokiego
metylodopy;
A ryfampicyny (stosowana np. w |l eczeniu gru¥lic
A ziela dziurawca;
A dantrolem( wl ew st osowany w przypadku cinUkich zab
A witaminy D i soli wapnia.

Przed spo
[ ni e

Uyciem al koh
i Ci t

X nal eUy sk oormsaul | tzobwyati dsui C
Sni eni a (1

ol u
Atniczego i ub) zwinkszy

Stosowanie lekumprida HCT z jedzeniem i piciem

ImpridaHCT moUna zaUywal Pz cjjeedizcd n i dpnvasHGQTidecimwirmi.e k

i eSi @rajnpfrpiti soku grejpfrutowego, gdyU zar . wn
prowadzil do zwi fikszeniaamlsotdiylpe miya wseu tksrtwaé n c jcio oo
nieprzewi dywal nego InmpadaHCTpai agdz Nagmaini aail @ikne i a

Ci NUa i karmienie piersiN

Ci NUa

Nal @9y nf or mo wepbdejizenidub planawanic i NUOy. Zazwyczaj | ekar z
zaprzestanie stosowania lekopridaHC T przed pl anowanN c¢ci NUN |l ub na
ci NOy i lekadmmst lekimpridayCT. Ni e z al e c almpriddHCBweo s owani ¢
wczesnym okresi e ciNUX i nie wolno go stosowal |

tym okresie moUe powaUnie zaszkodzil dziecku.
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Karmi enie piersiN
Nal eUy p ekazowid z kealr mi e h ub Dhm'ra'rtile.lketauﬂmnideH@Tl’a pi er

nie zaleca sin podczas karmienia piersiN. Lekar
piersi N, zwdjaszcza w okresie karmienia noworodk
Przed zastosowamim j aki egokol wi ek |l eku naleUy poradzil s
Prowadzenie pojazd-w i obsgdgugi wani e maszyn

Podobnie jak inne | eki stosowane w |l eczeniu wys:H
powodowal zawroty ggowy.j awe,sSlni a mpalcg@ytmr owasd Nif
obsgugi wal narzndzi l ub urzNdze®& mechanicznych.

3. JAK STOSOWAIMPRIDAKHCT

Lek ten naIgUy zawsze stosowal zgodnie z zalece
skontaktowal sin z Ileknaarjzleenp.s zTeo wyonmokUe |uezcyzseknai a
dzi aga® ni epoUNdanych.

Zazwyczaj stosowana dawka lekopridaHCTto 1t a bl et kka na dobn

- Zaleca sin zaUywal | ek codziennie o tej samej

- Tabletkn naleUy pogyk&N wodggoSci popijajNc s

- Lek ImpridaHCTmo Una zaUywal z.Njednahie®&m Iplntrigah enowa i
HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

~

W zal eUnoSci od reakcji na leczenie, lekarz moU
Zastosowapi @i Wi #kseelmmida HCRwki | eku o A

W razie przypadkowego zaeryicdaH@szyaldulyle'yjatyosmi‘
skonsul t owal sin z | ekarzem. Pacjent moUe wymag:

Pominincie zalggdHGwani a | eku

Wprzypaglkupominﬁcia”dawki l ek u, nal eUy N zaOyl zar az
nal eUy przyj NI o zwykge]j porze. JeSli zbl i Ua si
zwykgJeijNi po mnsattcestoywal dawk i podw- j nejwceldw- ch tabl e

uzupedgnienia pominintej tabletki

Przerwanie stosowania lekdmprida HCT

Zaprzestanie leczenia lekidmpridaH C T mo Ue spowodowaj pogorszeni e

przerywal stosowania | eku, chyba Ue tak zal eci

Nal e Uy zawszleekp,rzryajwreotwAajI'eSIi pacjent czuje sin d
Pacjenci z wysokim ci Snieniem tntniczym kr wi zZa.
Wielu z nich czuje sin zupedgnie normalnie. WaUn
wskazowek lekarza, aby uzyk a | najlepsze wyniki l eczeni a i z mn
ni epoUNdanych. NaleUy zggaszal sin na um-wione
dobrze.

W razie jakichkol wiek dalszych wNt mlwirwocScli sziwi N

lekarza lub farmaceuty.
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4. MOt LI WE DZI AGANI A NI EPOt+t DANE

Jak k alhgrigaHICeTk , moUe powodowal dziagania niepoUNda
wyst Npi N.

Wy mi eni one dziagania niep
bardzo czhisto: odobytngz N wi
czfisto: dodsgboxlBO0O 1 do 10
ni ezbyt czfistosébnda®WyczN 1 do 10
rzadko: doosgbna™@0Q do 10

bardzo rzadko: osobytngIl®aON mni ej ni U 1

UNdane moigBejwyst Npil
c

0
ncej ni U 1

nieznana: czhwbtoklteBl enmobla podstawie dostfipnyc]l

Ni ekt -re dziagania niepoUNdane mogN byl powaUne

lekarskiej:

Nal eUOy zggosil sin do |l ekarza, jeSli wystNpi kt

Cznsto

1 zawroty ggowy

T ni skiriei 8itaicze (uczucie omdl eni a, uczuci e
przytomnoSci)

Ni ezbyt cznsto

1 znaczne zmniejszenie iloSci wydalanego moczu

Rzadko

i krwawienie spontaniczne

f nieregularna czynnoSi serca

1 zaburzeni aNtcrzoyooynoSci w

Bardzo rzadko

1 reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wys

1 obrznk naczynioruchowy: opuchnincie twarzy, w

f wucisk/gniotNcy b-1 w klatce piersiowej, kt-ry

i osg§abigeomineo,Siskio powstawania siniak-w, gor Nczl

1 szt ywnoSi

Il nne moUl i we dzi agmpnda &CTni epoUNdane | eku

Cznsto

1 wuczucie dyskomfortu w UogNdku po posi gku

i zmnczeni e

T obrznk

1 mage stinUenie potasu we Kkr wi

T b-1 ggowy

T cznste oddawani e moczu

Niebyt czhnsto

1 szybka czynnoSi serca

1 uczucie wirowania

1 zaburzenia widzenia

1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

i bél w klatce piersiowej

1 zwi nkszenie stinUenia azotu moczni kowego, kr ea

1 duUe stnUenie wapniia, |lipid-w lub sodu we krw

1 zmniejszenie stnUenia potasu we Kkr wi

1 nieprzyjemny zapach z ust

1 biegunka
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= =z S I I I I e e e e e e -

suchoSi bgony Sluzowej jamy ustnej
nudnoSci

wymioty

b6l brzucha

zwi nkszenie masy <ci aga

utrata apetytu

zaburzenia odczuwania smaku

bél plecéow

obrznk staw-w

skurcze/ osgabienie/b-|I mi nS

b | ko@Ezyn

trudnoSci w utrzymaniu prawi dgowe | pozycij.i p o

osgabieni e

zaburzenia koordynacji

zawroty ggowy podczas wstawania | ub po wysi gk
brak energii

zaburzenia snu

uczucie mrowienia | ub driatwienia

neuropatia
sennoSi
naggajdri
ni skie ci
impotencja
kaszel
dusznoSi
podraUnienie gardga

nadmi erne pocenie sin

swndzeni e

obrznk, zaczerwienienie i b-1 wzdguU przebiec
zaczerwienienie skory

drUeni e

a utrata przytomnoSci

ow
Snieni e kr wi po wstaniu

leznana

zmiany wwynikachtestw czynnoSci owych nerek, zwinkszeni
liczba krwinek czerwonych

Dzi agjgania niepoUNdane zggaszane po zastosowani u
samego hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu lekmprida HCT lub A )
obserwowano wystnpowanie z winkszN cznstoSci N:

Amlodypina

Cznsto

i kogatani e serca
i bél brzucha

1 nudnoSci

1 sennoSi

1

uderzenia gor Nc a
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iezbyt cznsto
dzwonienie w uszach

zmi any czfistoSci wypr-UnieE
bél

zmni ejszeni e masy ci aga

bél stawow

drUeni e
wahanianastroju

zaburzenia oddawania moczu
moczenie nocne

powi nkszenie piersi u miUczyzn
katar

gysieni e

wypryski skorne

fioletowe plamy na skorze
wysypka

przebarwienia skory

ardzo rzadko
maga | iczba krwinek biadgych i pgytek Kkr wi
nieregularna czynnoSi serca
zawdd ser ca

zapal enie bgony Sluzowej UogNdka | ub zapal eni
pr-b czynnoSciowych wNtroby

zaburzenia wNtroby, kt-rym moUe towarzyszyl z
moczu

reakcja al eraggiakernzai ko bge§ fmug 2\ycch war stw sk-ry i
duUe stfUenie cukru we kr wi

wzmoUona sztywnoSi mifASni

reakcja sk-rna z zaczerwienieniem, zguszczani
wargach, oczach i w jamie ustnej

swidzNca wysypka

zapalenemaczy @ kr wi onoSnych

=A =4 = =2 =0=9 = E Ny A=A A A0 >

CzistoSli nieznana

1 sztywnoSi ko@®zyn i drUenie r Nk

Walsartan

CzfistoSi nieznana

i ni eprawi dgowe parametry dotyczNce krwinek cze
1 maga | iczba pewnego rodzaju krwinek biagych i
T zwi nkszenie stinUenia potasu we Kr wi

1 zwi nrkise est nUeni a kreatyniny we Kkr wi

1 ni eprawi dgowe wyni ki test-w czynnoSciowych wN
1 reakcja alergiczna obejmuj Nca obrzink ggnbszyec
1 b-1 mi ASni

1 znaczne zmniejszenie iloSci wydalanego moczu
1 swindzeni e

T  wysypka .

1 zapalenienacy E kr wi onoSnych
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Hydrochlorotiazyd

Bardzo cznsto

1 mage stinUenie potasu we Kkr wi

1 zwi nkszenie stinUenia |ipid-w we Kkr wi

Cznsto

1 duUe stnUenie kwasu moczowego we Kkr wi

1 mage stinUenie magnezu we Kkr wi

1 mage stinUfnie sodu we Kkr wi

1 zawroty ggowy, omd|l eni a przy wstawani

1 zmniejszony apetyt

9 nudnoSci i wymioty

1 swidzNca wysypka i inne rodzaje wysypki

9 niemoUnoSi wystNpienia erekcji i jej utrzyman

Rzadko

T maga | iczba pgdgytek Kkr wi (niekiedy z towarzysz
pod sk-rN)

T obecnoSi cwkru w mocz

9 duUe stnUenie cukru we kr wi

1  pogorszenie cukrzycowej rownowagi metabolicznej

T stan przygnnbienia (depresja)

9 nieregularna czynnoSi serca

1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

1  zaparcie

f zaburzenia czynnoSci wNtroby, koczudupeiemneo Ue t ow
zabarwienie moczu (niedokrwistoSi hemolityczn

f zwifnkszona wraUliwoSi sk-ry na Swiatgo sgonec

1 fioletowe plamy na skorze

f zaburzenia czynnoSci ner ek

Bardzo rzadko

i gor Nczka, b | gardga | ub owr z odekeifbraklubj a my wust
maga | iczba krwinek biagych)

f bladoSi sk-ry, zmiczenie, brak tchu, ciemne z
hemol i tyczna, ni eprawi dgowy rozpad krwinek cz
innych cznSciach ciaga)
stan spl Ntiani ad,r Uzenmiicezerni " Sni i skurcze mifASni

= = =4 = = =4 =

hipochloremiczna)
ostry bol w gornej okolicy brzucha (zapalenie trzustki) A
wysypka, Swi Nd, pokrzywka, trudnoSci zZz oddych

(rekacje nadwraUliwoSci)

trunoSci w oddychaniu z gorNczkN, kaszl em, Swi
zaburze® oddechowych, obrznk pgducny, zapal eni
wysypka na twarzy, b | staw- w, choroby mifAaSni

zapal eni e naczy @& Kk rkimijaknysfkaypurhurowezenbopeplaraymi t a
gorNczka (zapalenie naczy @)

cinUka choroba sk-ry powoduj Nca wysypki, zacz
wargach, oczach |l ub w jamie ustnej, guszczeni
naskorka)
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CztieSi nieznana

1 osgabienie, gatwe powstawanie siniak-w i czns

1 osgabienie widzenia | ub b-I oka zwi Nzane z wy
objawy jaskry ostrej zamykaj Ncego sifin kNta)

1 brak tchu

1 znaczniezmnej szona il oSl wydal anego moczu (potenc]
l ub ni ewydol noSci ner ek)

1 cinUka choroba sk-ra, kt - ra powoduj e wysypkn,
na wargach, oczach i w jandlhka u(snt wnmije EJwiselcazem

1 kurcz minsSni

1 gor Nczka

JeSli nasili sifn kt-rykolwiek z objaw-w niepoUNd
ni epoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy powie

5. JAK PRZECHOWY WMPR IDAHCT

Przechowywal w miejscu niedosthipnym i ni ewi doc zt
Ni e stoslopigaHCTegpa upgywie terminu waUnoSci Zami e
blistrzepo termin waUnoSci (EXP). Termin waUnoSci oz
Nier zechowywal w temperaturze powyUej 30AC.

Przechowywal w oryginalnym opakowaniu w celu oct

Ni e uUy imaridaHICETk w o p ak owa &, kt -re zostagy wczeSni

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lekimprida HCT
- Substan@mi czynnymi lekumpridaHCT s N aml odypina (w postaci a
walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

- ImpridaHCT 10mg/160 mg/25 mg tabletki powlekane KaUda t abl et ka powl el
10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 16 wakartanu oraz 2fg
hydrochlorotiazyduPonadto lek zawiereelulozi mikrokrystalicziN krospowidon,
krzemionki koloidalnNbezwodiN magnezu stearynian, hypromaipmakrogol 4000, talk,

Uelaza tlenek U-gty (E172).

Jak wy g ImNridaa HOT eck zawieraopakowanie
- ImpridaHCT 10mg/160 mg25 mgtabletki powlekans N - §t obr Nzowe i owal ne
oznaczenieni NV R@jednej stroniei V H lpadrugiej stronie tabletki.

Lek ImpridaHCTj est dostfipny w op alk @8 3a0n56,08 B8lubawi er aj Ncy
280tablet ek powl ekanych, w opakowaniadbd¢krtzlki dskdgyadhaj
siipuddgek kartonowych, tabletektlubz Apcuhd ekjaelkd ek azr at woi neorway
kt -rych k a Uabktek) aawiv epakawardiath do stosowaniawzm | u zawi er aj Nc
56,981ub28a abl et ek w pojedynczych blistrach. Ni e ws
sin w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nurnberg
Niemcy

W celu uzyskani a
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 141

1] dzg Oted v
Novartis Pharma Services Inc.

v g dz o +359 2 976

Lesk8 republika

Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

KaaYluU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:230 210 281 17 12

Espana
Lacer, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

bardzi ej

-

Z
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 & 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

S z C z engejsapwegoy C h

nf or ma

Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romaéania

Novartis Pharma Servicé®mania SRL

Tel: +40 21 31299 01



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

i 1e6d

Novartis Pharma Services Inc.
g¢de: +357 22
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 8§ 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4370 5 269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczeg- gowa

690

690

informacja o
Lekow http:/mww.ema.europa.eu
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Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novatis Finland Oy
Puh/Tel:+358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticaldk Ltd.

Tel: +44 1276 698370

tym | eku |

est

dostnpna



ULOTKA DLA PACJENTA: I NFORMACJA DLA Ut YTKOWNI KA

Imprida HCT 10 mg/320mg/25 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Nal eUy zapoznal sin z treSci N ulotki przed zaUOyc
9 NaleUy zachowal tA ulotkn, adbegcawytraizie potrze
1 Nal eOy zwr - cil sin do |l ekarza | ub farmaceuty,
9 Lek ten przepisano SciSle okreSlonej osobie.

Lek moUe zaszkodzil innej osobie, nawet jeSli
1 JeSl i nasili sin kt-rykolwiek z objaw-w niepo

niepoUNdane niewymienione w ulotce, naleUy po

Spis treSci wulotki

1. CotojestledmpridaHCT i w j aki mecel u sifn go stosuj
2. Informacje waUne pinpr@aHCTI ast osowaniem | eku
3. Jak st obnprigaHCT | ek

4. MoUl iwe dziagania niepoUNdane

5. Jak pr zechmpidgcdl | ek

6.

Inne informacje

1. COTOJESTLEK IMPRIDA HCTI W JAKI M CELU SIN GO STOSUJE

TabletkilmpridaHCT zawi eraj N trzy substancje: aml odypin
Wszystkie substancje pomagaj N kontrol owal podwy |
- Aml odypina naleUy do grupy substancji zwanych

powstr zymuegde pwvazped pstzani em sin do Scian naczy
naczy & krwionoSnych.

- Wal sartan naleUy do grupy substancij.i zwanych
Angi otensyna |1 jest wytwarzana w organizmie
krwi onoSnych, podwyUszaj Nc ci Snienie krwi. Wa

angiotensyny Il.

- Hydrochlorotiazyd naleUy do grupy subsot.ancj i
Hydrochl orotiazyd zwifikszaShliefl embétnjcece.r -

W rezultacie wszystkich trzech mechanizm- w, nac:

tAtnicze zostaje obni Uone.

LeklmpridaHCT j est stosowany w | eczeniu wysokiego ci

przyj muj Ni,anwaoldsyapritnan i hydrochlorotiazyd i dl a

przyj mowanie jednej tabletki zawierajNcej wszys
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2. | NFORMACJE WAt NE PRZED ZASTOMPENWANCTEM L EKU

Kiedy nie dnpuda BHGTal | e ku

- po trzeci m.mi(eNsail Necuy cri-Nuwhyi e UlmpridaHEBWe st osowani
wczesnym okpatsiz2 pumMity ACi NUOao) ;

- j eSl i puazalénie(nntadvar aUl i woSi ) na amlodypinn, wal
pochodne sulfonamid-w (| eki sdesbhwargow! ludc o &
moczowego) | ub kt-rykol wi émpridaH QoTo z(opsattarfzy cphu nskktg
zawiera lekmpridaHC T 0 ) .

JeSli pacjent uwaUa, Ue moUe bympridaHCTiul ony, ni
powi ni en porozaraemj al o tym z | ek

- jeSli pacjent ma chorobn wNtroby, uszkodzenie
(marskoSi U-gciowa) prowadzNce do gromadzeni a

- j eSli u pacdiefinztikab ewyzsetmiipaujcNz ynnoSjest nerek | ub
dializowany;

- jeSli pacjent nie moUe oddawal moczu (bezmocz

- jeSli u pacjenta wystnpuje za mage stinUenie

- jeSli u pacjenta wystnpuje zbyt duUe stnUeni e

- u pacjent- -wagydhWNasurmeezowego w stawach).

JeUeli kt-rykolwiek z powyUszych punHKmpidaw dotyczy

HCT i nal ey porozmawial o tym z | ekarzem.

Kiedy zachowal szczetklhpidi H6stroUnoSi st osuj Nc

- jeSli u paecjmaja swystU@pue¢ potasu | ub magnezu
objaw-w takich jak osgabienie minfgSni, kurcze

- jeSli u pacjenta wystfipuje mage stinUenie sodt
zmiiczeni e, doggeMtienimé nSni, drgawki ) :

- jeSli u pacjenta wysthnpuje duUe stnUenie wapr
jak nudnoSci, wymi ot vy, zaparci a, b - | br zucha,
osgabienie minSni i drUenie minSni):

- jeSldntpasctjosuj e | eki |l ub substancj e, kt-re zw
ni ch supl ementy potasu | ub substytuty sol. z
heparyna. Konieczna moUe byl regularna kontro

- jeSgdcjuenta wystfipuj N zaburzenia czynnoSci ne
przeszczepiono nerki lub jeSlIi u pacjenta st

- j eSli u pacjenta wystiApuj N zaburzenia czynnof

- jeSli u pacjenthnw$bt Spowajaubi ewpdoba ni edok
j eSli pacjent przyj nupidaHGT410mgyE20m/26Mg)..d a wk i | e k L

- j eSli pacjent zostag poinformowany przez | eka
serca (zwanelsthemozNaaoN)al mwl znacznie zwifKk:
sercowego (zwana kardiomiopati N przerostowN z

- j eSli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteroni
wytwarzaj N zbyt dulge ailldoSdierloar marewld mnaaz wiho
pacjenta, stosowanie lekmpridaHCT nie jest zalecane;

- j eSli u pacjenta wystfnpuje choroba zwana t ocz
liszajem rumieniowatym lub SLE);
- jeSli u pacjena a(dw@le nptuj Betiukraezylkr u we kr wi)

- jeSli u pacjenta wystnpuje duUe stnUenie chol
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- jeSli u pacjenta wystNpi N reakcje sk-rne, tal
- j eSl i u pacjenta w pr z eczedpopSdaniuinygcrslékdiwp owa gy r e
obni Uaj Ncych ci Snienie krwi lub Il ek-w moczopft
szczeg-lnie u pacjent-w z astmN |lub alergi N;
- jeSli u pacjenta wystfAapuj N wymioty | ub biegun
- jeSli u pacjenta wys déheipddczas atesonartiayekogrieo wy i (| u
HCT, nal ey o tym powiadomii | ekarza tak szyt
- jeSli u pacjenta wystNpi osgdabienie wzroku |
zwi nkszeniu ciSnienia w odotygodniamdzpdbsowanist Npi |
lekulmpridaHC T . Ni el eczone mogN prowadzil do trwag
JeSli kt-rykolwiek z powyUszych punkt-w dotyczy

Nal eOy p0|nformowal(lubblmawam)zaNbepotNeJerzahletca sin
ImpridaHCT we wczesnym okresie CIrNIUQ/SIINCI’Iu ec iwolyn,0 @
podawany w tym okresie moUe byl AamMNdao is xlkadili iew)
piersi No).

Ni e 1z a ltosowamia lekumprideHCT u dzi eci [ mjodlati e Uy w wi ek

Stosowanie lekdmprida HCT u pacj ent -w w poddasistarsgych) wi eku (w

LekimpridaHCT moUna st osowal latiptaszychentdj samej dawcejaleuk u 6 5

pozostagych dorosgych pacjent-w i w ten sam Spos:-

aml odypinN, walsartanem i hydrochl orotiazydem. l

sprawdzal ci Snienie tAatnica&skmai nNslbpddak g:- | ek @

HCT (10mg/320 mg/25 mg).

Stosowanie innych lekow

Nal eUOy powiedziel | ekarzowi |l ub farmaceucie o0 w

|l ekach, r-wnieU tych, kt-re wydawanelusN bez rec

zastosowal inne Srodki ostroUnoSci. W niekt- -rycl

zaprzestania zaUywania jednego z | ek- - w. Odnosi

Nie naleOy stosowal jednoczeSnie z:

A litem (lekiem stosowanym Veczeniu niektérych rodzajow depres;ji);

A lekami |l ub substancjami zwifikszaj Ncymi stnUer
potasu |l ub substytuty soli zawi eraj Nce potas,

Nal eUOy zachowal o sctesnedd prayjfbowaniao dczas jedno

A al kohol u, l ek-w nasennych i Srodk-w znieczul ¢
innych zabiegow);

A amantadyny (l ek przeciwko chorobie Parkinsona
zapobieganiu okreSl| onyzezvirbsy;r obom wywogywanym

A |l ek-w przeciwcholinergicznych (stosowane w | e
OogNdka i jelit, skurcze piAicherza moczowego,
choroba Parkinsona oraz jakiyp Srodki wspomaga,j

A l ek-w przeciwdrgawkowych i l ek-w stabilizuj Nc
i zaburze® dwubi egunowych (np. karbamazepina,
prymidon);

A kolestyraminy, kolestypol ugig-iwmnech Uewize n{ siu
stinlUenia |ipid-w we krwi):;

A symwastatynf | ek st osowany do zmniejszenia)nadmiern

A cykl osporyny (l ek stosowany po przeszczepach,
innych chorobach, takigiak reumatoidalne zapalenie stawow i atopowe zapalenie skory);

A lekéw cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub
cyklofosfamid;

A digoksyny lub innych glikozydéw naparstnicy (leki stosowane w schorzeniach serca);
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werapamiludiltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);

jodowanych Srodk-w kontrastowych (1 eki st osow
l ek-w stosowanych w leczeniu cukrzycy (Srodki
lekow stosowane w leczeniu dny, takick glopurynol;

l ek - w, kt - re mogN zwi iks z yddremlityszdee diazaksyd);u k r u we
l ek - w, kt - r eAtnoorgsNa dweyswmigeegliproeibinie sersad takich jak leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w chorobach sere) oiektére leki

Too To oo To T o

przeciwpsychotyczne;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal il oS sodu we kr
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;
A lek-w, kt-re mogN zmniejszal iloSi potasu we
kortykosteroidy, Il eki przeczyszczaj Nce, amf ot
A lek-w zwinkszajNcych ci Snienie tfAntnicze krwi,
A lekéw stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonavisrdynawir, nelfinawiy;
A lekow stosowaychwl eczeni u zakaUe@® grzybiczych (np. k €
A |l ek-w stosowanych w | eczeniu owrzodzenia i Z a
A |l ek-w stosowanych w gagodzeniu b-1u i zapal ern
przeciwzapalnych (NLPZWw tym selektywnych inhibitoréw cyklooksygena2y(inhibitoréw
Cox-2);
A lek-w zwiotczaj Ncych minSnie (lek-w rozlu¥ni e
zabiegow chirurgicznych);
A nitrogliceryny i innych azotanawzyhiubh Kknwyohc
A innych | ek-w stosowanych w |l eczeniu wysokiego
metylodopy;
A ryfampicyny (stosowana np. w |l eczeniu gru¥lic
A ziela dziurawca;
A dantrolem( wl ew st osowany w przypadkiuagada)i;Uki ch zab
A witaminy D i soli wapnia.

| t owal si |

Przed sp s u
[ n b) zwinkszy

o]
i e

Uyciem al koh
i Ci t

X nal eUOy sko
Sni eni a (1

ol u n
Atniczego i u
Stosowanie lekumprida HCT z jedzeniem ipiciem )
LeklmpridaHCT moUna zaUywal Pzacjjeedzcd n isdpmuisH@Tiechye 2 .e k

powi nni jeSi grejpfruta ani pil soku grejpfruto\
mogN prowadzil do zwinkszemiadgpiilgnwea kubist ana |
prowadzil do nieprzewi dy imgrideHCHpo Ineaga j| Nmé qao drza aajb
ci Snienia kr wi

Ci NUa i karmienie piersiN

Ci NUa

Nal @9y nf or mo wepbdejizenidub planawanic i NUOy . Zazvaeadzaj | ekar z
zaprzestanie stosowania lekopridaHC T pr zed pl anowanN c¢ci NUN |l ub na
ci NOy i zaleci ImpidalyCT.e kNizea md alsd c d legkidgHCBweo s owa ni ¢
wczesnym okresie ci NUOy i hnesi Wolnoi §l0dyst psoawaiwaj

tym okresie moUe powaUnie zaszkodzil dziecku.
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Karmi enie piersiN

Nal eUy powiedzikalr mi ebhamz pwimr ar Ne .IkeburlmnxideH@Tl’a pier

nie zaleca sin podczas kak mieneal pcereni B. wLekak
d k

[

piersi N, zwdjaszcza w okresie karmienia noworo -
Przed zastosowaniem jakiegokol wiek |l eku nal eUy
Prowadzenie pojazd-w i obsgugiwanie maszyn

Podobnie jak inne lekists owane w | eczeniu wysokiego ci Snieni ¢
powodowal zawroty ggowy. JesSli u pacjenta wyst Ny
obsgugi wal narzndzi l ub urzNdze®& mechanicznych.

3. JAK STOSOWAIMPRIDAKHCT

Lek terzamva;lzpljystosowal' zgodnie z zaleceni ami I ek
skontaktowal sin z lekarzem. To pomoUe wuzyskal |
dzi aga® ni epoUNdanych.

Zazwyczaj stosowana dawka lekopridaHCTto 1t a bl et kka na dobn

- Zaleca sin zaUywal | ek codziennie o tej samej

- Tabletkn nal eUy pogykal w cagoSci popijajNc s

- Lek ImpridaHCTmo Una zaUywal z.Njednahie®&m Iplntrigah enowa i
HCT razem grejpfrutem lub sokiem grejpfowym.

~

W zal eUnoSci od reakcji na leczenie, lekarz moU

Zastosowani e wiﬁkszel'rnpridail—@Tzalecana dawki l eku
W razie przypadkowego zalMgridaH@szyaldeJehaty,oBmi‘

skonsulteval sin z | ekar zem. Pacjent moUe wymagal opi

Pominincie zalggdHGwani a | eku

W przypadku pominincia dawki Ieku,AnaIeUy j~N Z a
nal eUy przyj NI 0 zwykdge¢i pokakejdeSl dawhkij Unabke
zwykgJeijNi po mnsattcestoywal dawk i podw- j nej (dw- ch tabl e

uzupedgnienia pominintej tabletki

Przerwanie stosowania lekdmprida HCT N )
Zaprzestanie leczenia lekidmpridaHCT moUe a@alpowodowszeni e sifn chor

przerywal stosowania leku, chyba Ue tak zaleci

Nal ey zawsze przyjmowal lek, nawet jeSli pacjen
Pacjenci z wysokim ci Snieniem tntniczym kr wi zZa.
Wielu z nich czuje sin zupedgnie normalnie. WaUn
wskaz-wek | ekarza, aby wuzyskal najlepsze wyniki
ni epoUNdanych. Nal eUy zggasnalwegi,n jrea&| um-pwicg reent
dobrze.

W razie jakichkol wiek dalszych wNtpliwoSci zwi N

lekarza lub farmaceuty.
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