|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat forméajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat forméajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 320 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta)

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

Fehér, ovalis alakd, mindkét oldalan dombort feliileti, metszett él{ tabletta, ,NVR” bevéséssel az
egyik és,,VCL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 15 mm (hosszusag) x 5,9 mm
(szélesséq).

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

Halvanysérga, ovalis alaku, mindkét oldalan dombort feliiletii, metszett €l tabletta, ,,NVR”
bevéséssel az egyik és ,,VDL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 15 mm (hosszUséag) x
5,9 mm (szélesséq).



Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

Sarga, ovalis alakd, mindkét oldalan domboru feliiletli, metszett éli tabletta, ,,NVR” bevéséssel az
egyik és ,,VEL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelitd méret: 15 mm (hosszusag) x 5,9 mm
(szélesséq).

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

Barnassarga, ovalis alakld, mindkét oldalan domboru feliiletii, metszett €lii tabletta, , NVR” bevéséssel
az egyik és ,,VHL” bevéséssel a masik oldalon. Megkdozelité méret: 15 mm (hosszusag) x 5,9 mm
(szélesseq).

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mq filmtabletta

Barnassarga, ovalis alak(, mindkét oldalan domboru feliiletil, metszett €lii tabletta, , NVR” bevéséssel
az egyik és ,,VFL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 19 mm (hosszusag) x 7,5 mm
(szélesséq).

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Esszencialis hypertonia kezelése szubsztiticios terapiaként azoknal a felnétt betegeknél, akiknek a
vérnyomasa harom monokomponensii vagy egy kétkomponensii és egy monokomponensi készitmény
forméajaban szedett amlodipin, valzartan és hidroklorotiazid (HCT) kombinéciéval megfeleléen van
beallitva.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A Copalia HCT javasolt adagja napi egy tabletta, lehetdség szerint reggel bevéve.

A Copalia HCT-re torténd attérés el6tt a betegeket az azonos idében bevett egyes Osszetevok stabil
dozisaira kell beéllitani. A Copalia HCT adagjanak a kombinaci6 egyes 0sszetevdinek az attérés
idépontjaban szedett dozisain kell alapulnia.

A Copalia HCT maximalis javasolt adagja 10 mg/320 mg/25 mg.

Kulonleges betegcsoportok

Besziikiilt vesefunkcio

A hidroklorotiazid dsszetev6 miatt a Copalia HCT alkalmazésa az anurias betegeknél (lasd 4.3 pont)
és a stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (glomerularis filtracids rata

(GFR) <30 ml/perc/1,73 m?) ellenjavallt (lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont).

Az enyhén vagy kozepes mértékben besziikiilt vesefunkcidju betegek esetében nincs sziikség a kezd6
adag modositasara (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Besziikiilt majfunkcio

A valzartén 6sszetevé miatt a Copalia HCT stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 pont). Kolesztazissal nem jard, enyhe-, kdzepes mértékben besziikiilt majfunkcio esetén a
valzartan legmagasabb javasolt adagja 80 mg, és ezért a Copalia HCT ezen betegcsoport szdméara nem
alkalmas (lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont). Enyhe-, kozepes mértékben besziikiilt majfunkcioja betegeknél az
amlodipin javasolt adagjat nem allapitottdk meg. Majkarosodasban szenvedd hypertonias betegek
(lasd 4.1 pont) Copalia HCT-re torténd atallitasakor a legalacsonyabb rendelkezésre allé amlodipin
Osszetevot tartalmazo Copalia HCT-t kell alkalmazni.
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Szivelégtelenség és koszoruér-betegség

A szivelégtelenségben es koszorUér-betegségben szenvedd betegek esetén a Copalia HCT
alkalmazésaval csak korlatozott tapasztalat &ll rendelkezésre, killonésen a maximalis adagra
vonatkozoan. Szivelégtelenségben és koszoriér-betegségben szenvedd betegeknél el6vigyazatossag
javasolt, kiiléndsen a Copalia HCT maximalis, 10 mg/320 mg/25 mg-os adagjanal.

1dos betegek (65 éves és idésebb)

Id6s betegeknél elévigyazatossag — tobbek kozott a vérnyomas gyakoribb ellenérzése — javasolt,
kilondsen a Copalia HCT maximalis, 10 mg/320 mg/25 mg-os adagjanal, mivel ebben a
betegcsoportban csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Hypertonias idés betegek (lasd
4.1 pont) Copalia HCT-re torténé atallitasakor a legalacsonyabb rendelkezésre all6 amlodipin
Osszetev6t tartalmazo Copalia HCT-t kell alkalmazni.

Gyermekek és serdiilék
A Copalia HCT-nek gyermekek esetén (18 évesnél fiatalabb betegeknél) az esszecialis hypertonia
javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Copalia HCT bevehet6 étellel vagy anélkiil is.

A tablettat minden nap ugyanabban az id6ben, lehet6ség szerint reggel, egészben, kevés vizzel kell
bevenni.

4.3

4.4

Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival, mas szulfonamid szarmazékokkal, dihidropiridin szarmazékokkal
vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).

Majkarosodas, biliaris cirrhosis vagy kolesztazis.

Stlyos vesekarosodas (GFR <30 ml/perc/1,73 m?), anuria és dializalt betegek esetében.

A Copalia HCT egyidejti alkalmazasa aliszkiren tartalmu készitményekkel ellenjavallt diabetes
mellitusban szenvedd vagy karosodott vesemiikodésii betegeknél (GFR <60 ml/perc/1,73 m?)
(lasd 4.5 és 5.1 pont).

Refrakter hypokalaemia, hyponatraemia, hypercalcaemia és tlineteket okozo6 hyperuricaemia.
Sdlyos hypotonia.

Sokk (a kardiogén sokkot is beleértve).

Balkamrai kiaramldasi traktus obstrukcioja (pl. obstruktiv hypertrofias cardiomiopathia és
szignifikéns aorta stenosis).

Akut myocardialis infarctust kdveté hemodinamikailag instabil szivelégtelenség.

Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hypertonias krizisben az amlodipin biztonsadgossagat és hatasossagat nem allapitottak meg.

Natrium- és/vagy volumenhianyos betegek

Egy kozepesen stlyos vagy stilyos, nem szovédményes hypertoniaban szenvedd betegekkel folytatott

kontrollos klinikai vizsgélatban kifejezett hypotoniat, ezen belll orthostaticus hypotoniat észleltek a
Copalia HCT maximalis adagjaval (10 mg/320 mg/25 mg) kezelt betegek 1,7%-andl, mig ezt a
valzartan/hidroklorotiaziddal (320 mg/25 mg) kezelt betegek 1,8%-anal, az amlodipin/valzartannal
(10 mg/320 mg) kezelt betegek 0,4%-anal, és a hidroklorotiazid/amlodipinnel (25 mg/10 mg) kezelt
betegek 0,2%-anal észlelték.



A néatrium- és/vagy volumenhianyos betegeknél, példaul olyanoknal, akik nagy do6zisu diuretikumokat
kapnak, a Copalia HCT-kezelés elkezdése utan tiinetekkel jaré hypotonia Iéphet fel. A Copalia HCT-t
minden, mar fennallé natrium- és/vagy volumenhiény korrigélasa utan szabad csak alkalmazni.

Amennyiben Copalia HCT-kezelés mellett kifejezett hypotonia alakul ki, a beteget hanyatt kell
fektetni, és szlikség esetén intravénas inflzidban fizioldgias sboldatot kell adni. A vérnyomas
stabilizal6dasa utan a kezelés folytathatd.

Szérum elektrolitszint valtozasok

Amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

A Copalia HCT-vel végzett kontrollos vizsgalatban a 320 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
szérum kaliumszintre gyakorolt ellentétes hatasai sok betegnél megkozelitdleg kiegyenlitették
egymast. Mas betegeknél az egyik vagy a masik hatas lehet dominans. A lehetséges elektrolitzavarok
kimutatasa érdekében megfeleld id6kdzonként rendszeresen el kell végezni a szérum elektrolitszintek
meghatarozasat.

A lehetséges elektrolit-egyensulyzavar kimutatasa érdekében a szérum elektrolit- és kdliumszintek
meghatarozasat megfelel6 idokozonként rendszeresen el kell végezni, kiildndsen olyan betegek
esetében, akiknél egyéb kockazati tényezoé is fennall, mint példaul a besziikiilt vesemiik6dés, mas
gyogyszerekkel végzett kezelés, vagy az anamnézisben szerepld, korabbi elektrolit-egyensulyzavar.

Valzartan

Egyidejii adasa kaliumpotld készitményekkel, kalium-megtakarité diuretikumokkal, kaliumtartalmd
sopotldkkal vagy egyéb szerekkel, amelyek névelhetik a kaliumszintet (heparin, stb.) nem ajanlott. A
kaliumszintet megfelel6 modon rendszeresen ellendrizni Kell.

Hidroklorotiazid

A Copalia HCT-kezelést csak a hypokalaemia és minden, egyidejiileg fennall6 hypomagnesaemia
korrekcidja utan szabad elkezdeni. A tiazid diuretikumok Ujonnan kialakuld hypokalaemiat valthatnak
ki, vagy stlyosbithatjak a mar meglévé hypokalaemiat. A tiazid diuretikumokat 6vatosan kell
alkalmazni az olyan betegeknél, akiknek fokozott kaliumvesztéssel jard betegségiik van, mint amilyen
a sovesztd nephropathia vagy a prerenalis (kardiogén eredetli) vesefunkcio-karosodas. Ha a
hidroklorotiazid-kezelés alatt hypokalaemia alakul ki, akkor a Copalia HCT adasat a kalium egyensuly
stabil helyredllitasaig abba kell hagyni.

A tiazid diuretikumok Gjonnan kialakul6 hyponatraemiat és hypochloraemias alkalosist valthatnak ki,
vagy sulyosbithatjak a mar meglévé hyponatraemiat. Neurologiai tinetekkel (hanyinger, progressziv
dezorientécid, apathia) jaro hyponatraemiat észleltek. A hidroklorotiazid-kezelést csak a mar meglévo
hyponatraemia korrekcidja utan szabad elkezdeni. A Copalia HCT-kezelés alatti stlyos vagy gyorsan
kialakulé hyponatraemia esetén a kezelést a natriumszint rendezddéséig abba kell hagyni.

Minden, tiazid diuretikumot kapd betegnél rendszeres id6k6zonként ellendrizni kell az elektrolitok,
kilondsen a kalium, natrium és magnézium egyensulyzavarét.

Beszukilt vesefunkcid

A tiazid diuretikumok a kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél azotaemiat valthatnak ki. Ha a
Copalia HCT-t besziikiilt vesemiik6désti betegeknél alkalmazzak, akkor a szérum elektrolitok (kdztiik
a kalium), valamint a kreatinin és hugysav szérumszintjének rendszeres id6k6zonkénti ellenérzése
javasolt. A Copalia HCT a stilyosan besziikiilt vesemiikodésii, az anurias vagy a dializalt betegeknél
ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Enyhe-, kozepes mértékben besziikiilt vesefunkci6 esetén (GFR >30 ml/perc/1,73 m?) nem sziikséges
maodositani a Copalia HCT adagjat.



A veseartéria szikilete

A Copalia HCT o6vatosan alkalmazandd egy- vagy kétoldali veseartéria-sziikiiletben, illetve szoliter
vese esetén egyoldali veseartéria-sziikiiletben szenved6 betegeknél, mivel a karbamidszint és a szérum
kreatininszint az ilyen betegeknél emelkedett lehet.

Vesetranszplantacio

Ez ideig nem allnak rendelkezésre adatok a Copalia HCT biztonsagos alkalmazasardl olyan betegek
esetében, akiknél a kdzelmaltban vesetranszplantacio tortént.

Beszukiilt majfunkcid

A valzartan nagyrészt valtozatlan forméaban az epével ril. Majkarosodasban szenvedd betegek
esetében az amlodipin felezési ideje meghosszabbodik és az AUC-értékek magasabbak. Adagolasi
javaslatot nem allapitottak meg. Az enyhén vagy kozepes mértékben besziikiilt majmikodési,
kolesztazisban nem szenvedd betegeknél a maximalis javasolt adag 80 mg valzartan, ezért ennek a
betegcsoportnak a kezelésére a Copalia HCT nem alkalmas (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont).

Angiooedema

A valzartannal kezelt betegeknél angiooedemarol, koztik légati obstrukciot okozé gége- és
glottis-oedemarol és/vagy az arc, az ajkak, a garat és/vagy a nyelv vizeny6jérél szamoltak be. Ezen
betegek kozul néhany tapasztalt kordbban angiooedemat egyéb gyogyszerek, kéztiik az ACE gatlok
alkalmazasakor. A Copalia HCT adasat azonnal abba kell hagyni az olyan betegeknél, akiknél
angiooedema alakul ki, és azt nem szabad Ujra alkalmazni.

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemarol szdmoltak be angiotenzin 11-receptor-blokkol6val, tobbek kdzétt a
valzartannal kezelt betegek esetén (lasd 4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom,
hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A tiinetek az angiotenzin Il-receptor-blokkoléval végzett
kezelés leallitasa utan megsziintek. Amennyiben intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, a
valzartan-kezelést le kell allitani, és a beteget megfelelden monitorozni kell mindaddig, amig a tiinetek
teljes mértékben meg nem sziinnek.

Szivelégtelenséq és koszoruér-betegség/myocardialis infarctus utani allapot

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasanak kovetkeztében az arra érzékeny betegeknél a
vesefunkcidé megvaltozasa varhatd. Olyan sulyos szivelégtelenségben szenvedd betegekben, akik
vesefunkcioja a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer aktivitasatol fligghet, az ACE-gatlokkal,
illetve angiotenzin receptor blokkolokkal torténd kezelés oliguriat és/vagy progressziv azotaemiat,
valamint (ritkan) akut veseelégtelenséget és/vagy halalt okozott. Valzartan-kezelés kapcsan hasonld
kovetkezményekrdl szamoltak be. A szivelégtelenségben szenvedd vagy myocardialis infarctus utani
allapotban 1év6 betegek vizsgalata mindig ki kell terjedjen a vesefunkcio értékelésére is.

Nem iszkémids eredetii NYHA (New York Heart Association osztalyozas) III. vagy I'V. stadiumt
szivelégtelenségben szenvedd betegek bevonasaval végzett hosszu tavi, placebo-kontrollos
vizsgalatban (PRAISE-2) az amlodipin-kezelés kapcsan gyakrabban szamoltak be tiid66démarol,
annak ellenére, hogy a placebéhoz viszonyitva nem volt Iényeges kiillénbség a szivelégtelenség
sulyosbodasanak el6fordulasa szempontjabol.

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a kalciumcsatorna-blokkoldkat, beleértve az
amlodipint, fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni, mert megnovelhetik a jovébeli kardiovaszkularis
események kockazatat valamint a mortalitast.



Szivelégtelenségben és koszoriér-betegségben szenvedd betegeknél elévigyazatossag javasolt,
kilondsen a Copalia HCT maximalis, 10 mg/320 mg/25 mg-os adagjanal, mivel errdl a
betegcsoportrdl csak kevés adat all rendelkezésre.

Aorta- és mitralis billentyuszikiilet

Egyéb értagitok alkalmazasahoz hasonldan, rendkiviili 6vatossag sziikséges mitralis billentylszikiilet,
illetve nem magas foku, szignifik&ns aorta szten6zis esetén.

Terhesséq

Angiotenzin-II (ATII)-receptor antagonistaval torténé kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni.
Hacsak az ATII-receptor antagonistaval torténo kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet
tervezo betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti
alkalmazésra vonatkoz6 biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kdvetden az
ATlI-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az alternativ
kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Primer hyperaldosteronismus

Primer hyperaldosteronismusban szenved6 betegeket nem szabad az angiotenzin-I1 antagonista
valzartannal kezelni, mivel a renin-angiotenzin rendszerben nincs fokozott aktivitas. Ezért a Copalia
HCT alkalmazasa ebben a betegcsoportban nem javasolt.

Systemas lupus erythematosus

Beszamoltak arrdl, hogy a tobbi tiazid diuretikumhoz hasonldan, a hidroklorotiazid is sulyosbithatja
vagy aktivalhatja a systemas lupus erythematosust.

Egyéb metabolikus zavarok

A tdbbi tiazid diuretikumhoz hasonléan, a hidroklorotiazid is megvaltoztathatja a gliikdz toleranciat és
novelheti a szérum koleszterin-, triglicerid- és hlgysavszintjét. Diabeteses betegeknél szlikség lehet az
inzulin vagy az oralis antidiabetikumok adagjanak modositasara.

A hidroklorotiazid dsszetev6 miatt a Copalia HCT tiinetekkel jaré hyperuricaemiaban ellenjavallt. A
hidroklorotiazid a csokkent hlgysav-clearance miatt emelheti a szérum hdgysavszintet, és
hyperuricaemiat okozhat vagy stlyosbithatja azt, valamint az arra fogékony betegeknél kdszvényt
valthat ki.

A tiazidok csokkentik a kalcium vizelettel tortén6 kivalasztédasat, és ismert kalcium-anyagcserezavar
nélkul is a szérum kalciumszint idszakos és enyhe emelkedését idézhetik el6. A Copalia HCT
ellenjavallt hypercalcaemidban szenved6 betegeknél és minden, mar fennall6 hypercalcaemia
korrigalasa utan szabad csak alkalmazni. A Copalia HCT adaséat abba kell hagyni, ha a kezelés alatt
hypercalcaemia alakul ki. A szérum kalciumszintet a tiazid-kezelés ideje alatt rendszeres id6kozonként
ellendrizni kell. A jelentés hypercalcaemia a hattérben megbujo hyperparathyreosis bizonyitéka lehet.
A tiazidok adasat a mellékpajzsmirigy funkcidjanak vizsgalata eldtt abba kell hagyni.

Fényérzékenyséqg

A tiazid diuretikumok adasa mellett fényérzékenységi reakciokrol szamoltak be (lasd 4.8 pont). Ha a
Copalia HCT-kezelés alatt fényérzékenységi reakcio alakul ki, akkor a kezelés ledllitasa javasolt. Ha a
diuretikum adéasa ismét sziikségesnek tiinik, akkor a napnak vagy a mesterséges UV-A sugaraknak
Kitett teriiletek védelme javasolt.



Choroidealis effusio, akut myopatia és szekunder, zart zugl glaucoma

A hidroklorotiazid egy szulfonamid, ami latétérkieséssel jaré choroidealis folyadékot, akut &tmeneti
myopiat és zart zugu glaucomat okozo idioszinkrazias reakcioval hoztak dsszefliggésbe. A tiinetek
kdzé tartozik a latasélesség csokkenés vagy a szemfijdalom, és ezek jellemz6 modon a kezelés
megkezdése utan drakon — egy héten belil jelentkeznek. A kezeletlen akut zart zugl glaucoma
végleges latasvesztéshez vezethet.

Az elsédleges kezelés a hidroklorotiazid adasanak a lehetd leggyorsabban torténd abbahagyasa.
Azonnali gyogyszeres vagy mutéti kezelés mérlegelése lehet sziikséges, ha az intraocularis nyomas
magas marad. Az akut zart zugu glaucoma kialakuldsanak kockézati tényez6i kozé tartozhat az
anamnaesisben szerepl6 szulfonamid- vagy penicillin-allergia.

Altalanos
Ovatosnak kell lenni az olyan betegeknél, akik korabban talérzékenységet mutattak mas angiotenzin-11
receptor antagonistakkal szemben. Az allergias és az asthmas betegeknél nagyobb a valdsziniisége

hidroklorotiaziddal szembeni tulérzékenységi reakcio jelentkezésének.

1d3s betegek (65 évesek és iddsebbek)

Id6s betegeknél eldvigyazatossag — tobbek kozott a vérnyomas gyakoribb ellenérzése — javasolt,
kildnosen a Copalia HCT maximalis, 10 mg/320 mg/25 mg-os adagjanal, mivel ebben a
betegcsoportban csak kevés adat all rendelkezésre.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) kettds blokadja

Bizonyiték van ra, hogy az ACE-gatlok, ARB-k vagy aliszkiren egyidejii alkalmazasa fokozza a
hypotonia, hyperkalaemia és csokkent vesemiikodés (beleértve az akut veseelégtelenség) kockazatat.
A RAAS ACE-gatlok, ARB-k vagy aliszkiren kombinalt alkalmazasaval torténé kett6s blokadja ezért
nem javasolt (lasd 4.5 és 5.1 pont).

Ha a kettds-blokad kezelést abszolut sziikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a
vesefunkcio, elektrolit szintek és a vérnyomas gyakori és szoros ellendrzése mellett torténhet. Az
ACE-gatlok és angiotenzin II receptor blokkolok egyidejii alkalmazéasa diabeteses nephropathiaban
szenvedd betegeknél nem javasolt.

Nem melanéma tipusu bérrak

A nem melanéma tipusu bérrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megndvekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid névekvé kumulativ dozisaval
0sszefliggésben a Dan Nemzeti Rakregiszteren alapulo két epidemioldgiai tanulmanyban. Az NMSC
lehetséges mechanizmusa a hidroklorotiazid fotoszenzitivitast okoz6 hatésa.

A hidroklorotiazidot szed6 betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockazatarol, valamint arrdl, hogy
rendszeresen ellendrizzék boriiket — kilonos tekintettel az esetleges U] elvaltozasokra — és
haladéktalanul jelentsenek minden gyanus bérelvaltozast. A bérrak kockazatdnak minimalizélasa
érdekében a betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megeldzo intézkedésekkel, példaul a napfény
és az UV-sugarzas korlatozasaval, valamint a napfénynek valo kitettség esetén a megfelelé védelem
alkalmazasaval kapcsolatban. A gyanus bérelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgalni, potencialisan
beleértve a biopszias szOvettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél kordbban NMSC-t
diagnosztizaltak, a hidroklorotiazid hasznalatat felll kell vizsgalni (Iasd még 4.8 pont).



Akut 1égzbszervi toxicitas

Hidroklorotiazid bevételét kdvetden nagyon ritkan akut 1égzdszervi toxicitasrol, tobbek kozott akut
respiracios distressz szindromarol (ARDS) szamoltak be. Pulmonalis 6déma jellemzden a
hidroklorotiazid bevételét kovetden perceken vagy érakon beliil alakul ki. A jelentkezésekor fellépd
tiinetek kozé tartozik a nehézlégzés, a laz, a 1égzdszervi tiinetek romlasa és az alacsony vérnyomas.
Amennyiben felmeriil az ARDS gyanuja, a Copalia HCT adasat le kell allitani és megfelel6 kezelést
kell alkalmazni. Nem adhat6 hidroklorotiazid olyan betegeknek, akiknél a hidroklorotiazid bevételét
kovetden korabban ARDS lépett fel.

45  Gydgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok
A Copalia HCT és egyéb gyogyszerek kozott eléirasszerii interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
Ezért ebben a részben csak az egyes hatdanyagokkal kapcsolatban, egyéb gyogyszerek esetén mar

szenvedd betegeknél nem javasolt.

Azt azonban fontos szamitasba venni, hogy a Copalia HCT novelheti mas vérnyomascsokkent6k
hipotenziv hatésait.

Egyideji alkalmazas nem javasolt

Copalia Ismert interakciok az ~ Egyéb gyogyszerrel torténé interakcio hatésa

HCT egyes  aldbbi szerekkel

Osszetevok

Valzartan és  Litium ACE-gétlok, angiotenzin 11 receptor antagonistak, koztik
HCT a valzartan vagy tiazidok és litium egyidejli alkalmazasa

kapcséan beszamoltak a szérum litium-koncentrécio
reverzibilis emelkedésérol és toxicitas kialakulasarol.
Mivel a litium rendlis clearance-ét a tiazidok csokkentik,
Copalia HCT-kezelés mellett a litium toxicitas
kialakulasanak kockazata feltehetden tovabb névekedhet.
Ezért egyidejii alkalmazasa esetén a szérum litiumszint
$ZOros monitorozasa javasolt.

Valzartan Kalium-megtakarito Amennyiben valzartan-kezeléssel egyidejiileg
vizhajtok, kaliumpotlé  kaliumszintet befolyasol6 gyogyszert rendelnek a
készitmények, betegnek, a plazma kéliumszintjének gyakori
kaliumtartalmu monitorozasa javasolt.
sOpotldk és egyéb

vegyiletek, amelyek
megemelhetik a kalium
koncentréciojat

Amlodipin Grépfrat vagy Az amlodipin grépfruttal vagy grépfritlével torténd
grépfratlé alkalmazasa nem javasolt, mivel bizonyos betegeknél
fokozodhat a biohasznosulas, ami a vérnyomascsokkento
hatdsok ndvekedését eredményezi.




Egyideju alkalmazas esetén ovatossag sziikséges

Copalia Ismert interakciék az  Egyéb gyogyszerrel torténé interakcié hatasa
HCT egyes  aldbbi szerekkel

Osszetevok

Amlodipin CYP3A4 gatlok Az amlodipin er6s vagy kozepesen erés CYP3A4

(azaz ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir)

gatlokkal (proteaz inhibitorok, antifungdlis azolok,
makrolidok mint az eritromicin vagy klaritromicin,
verapamil vagy diltiazem) torténd egyidejli alkalmazasa
jelentdsen megemelheti az amlodipin expozicidt. Ezen
farmakokinetikai valtozasoknak iddsek esetében van
nagyobb klinikai jelentdsége. Ezért klinikai ellendrzésre és
a dozis beéllitasara lehet sziikség.

CYP3A4 induktorok
(antikonvulzivumok
[pl. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin,

foszfenitoin, primidon],

rifampicin, Hypericum

perforatum [orbancfii])

Ismert CYP3A4-induktorokkal valo egyideji alkalmazas
esetén megvaltozhat az amlodipin plazmakoncentracidja.
Emiatt monitorozni kell a vérnyomast, és meg kell
fontolni a dozis modositasat az egyidejii
gyogyszeralkalmazas alatt és utan is, kiiléndsen erds
CYP3A4-induktorok (pl. rifampicin, orbancfii -
Hypericum perforatum) hasznalata esetén.

Szimvasztatin

A szimvasztatin Onmagaban torténd adasahoz képest a
10 mg amlodipin tdbbszori dozisainak 80 mg
szimvasztatinnal torténd egyidejli alkalmazasa a
szimvasztatin-expozicio 77%-0s ndvekedését
eredményezte. Az amlodipint kapé betegeknél a
szimvasztatin dozisat javasolt napi 20 mg-ra korlatozni.

Dantrolén (infGzio)

Allatoknal hyperkalaemiaval tarsult, letalis
kamrafibrillaciot és keringés dsszeomlast figyeltek meg
verapamil és dantrolén intravénas adagolasa utan. A
hyperkalaemia kockazata miatt a malignus hyperthermiara
hajlamos betegeknél, és a malignus hyperthermia kezelése
alatt a kalciumcsatorna-blokkol6k, mint az amlodipin,
alkalmazasat kerllni kell.

Takrolimusz

Fennall a veszélye a megndvekedett takrolimuszszintnek a
vérben, ha egyutt adjak amlodipinnel. A takrolimusz
toxicitasanak elkeruléséhez a takrolimusszal kezelt
betegeknél az amlodipin adagolésa a vérben a
takrolimuszszint monitorozasat és sziikség esetén a

//////

Valzartan és
HCT

Nem szteroid
gyulladasgatlék
(NSAID), beleértve a
szelektiv
ciklooxigenaz-2
inhibitorokat (COX-2
gatlok),
acetilszalicilsavat

(> 3 g/nap) és a nem
szelektiv NSAID
készitményeket

Az NSAID-ok csokkenteni tudjak mind az angiotenzin Il
antagonistak, mind a hidroklorotiazid
vérnyomascsokkent6 hatasat, ha azokkal egyidejiileg
adjak. A Copalia HCT és az NSAID-ok egyidejii
alkalmazasa ezen kiviil a vesemiikddés romlasahoz és a
szérum kéliumszint emelkedéséhez vezethet. Ezért a
kezelés kezdetén a vesemiikodés ellendrzése €s a beteg
megfeleld hidralasa javasolt.
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Valzartan Uptake-transzporter Egy human majszdvettel végzett in vitro vizsgalat
inhibitorok (rifampicin, eredményei azt mutatjak, hogy a valzartan a hepaticus
ciklosporin) vagy uptake-transzporter OATP1BL1 és a hepaticus
efflux-transzporter efflux-transzporter MRP2 szubsztratja. Az
inhibitorok (ritonavir)  uptake-transzporter inhibitorok (rifampicin, ciklosporin)

vagy efflux-transzporter inhibitorok (ritonavir) egyidejii
alkalmazésa ndvelheti a valzartan szisztémas expoziciojat.

HCT Alkohol, barbituratok A tiazid diuretikumok olyan hatéanyagokkal torténd

vagy narkotikumok

egyidejii alkalmazasa, amelyeknek szintén
vérnyomascsokkentd hatdsuk van (pl. csokkentik a
kdzponti idegrendszeri szimpatikus aktivitast vagy direkt
vasodilatatorok), potencialhatja az orthostaticus
hypotoniét.

Amantadin

A tiazidok, koztuk a hidroklorotiazid novelhetik az
amantadin okozta mellékhatasok kockazatat.

Antikolinerg szerek és a
gyomor motilitasara
hat6 egyéb
gyogyszerek

Az antikolinerg szerek (pl. atropin, biperiden) —
nyilvanvaldan a tapcsatorna motilitasanak és a
gyomordiriilés sebességének csokkentése révén —
novelhetik a tiazid-tipus( diuretikumok biohasznosulasat.
Ezzel szemben a prokinetikus hatéanyagok, példaul a
ciszaprid varhatoan csokkenthetik a tiazid tipusu
diuretikumok biohasznosulsét.

Antidiabetikus szerek
(pl. inzulin és az oralis
antidiabetikumok)

—  Metformin

A tiazidok megvaltoztathatjak a gliikdz toleranciat. Az
antidiabetikus gyogyszer dézisanak modositasa lehet
sziikséges.

A metformint dvatosan kell alkalmazni a
hidroklorotiazid-kezelés mellett néha eléfordulo
funkcionalis veseelégtelenség okozta laktat-acidozis
kockézata miatt.

Béta-blokkoldk és

A tiazid diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid

diazoxid béta-blokkolokkal torténé egylittes alkalmazasa nvelheti
a hyperglykaemia kockazatat. A tiazid diuretikumok,
koztiik a hidroklorotiazid fokozhatja a diazoxid
hyperglykaemias hatését.

Ciklosporin A ciklosporinnal torténd egyidejii kezelés novelheti a

hyperuricaemia €s a kdszvényhez hasonld szévédmények
kockazatat.

Cytotoxikus szerek

A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid csokkenthetik a
cytotoxikus szerek (pl. ciklofoszfamid, metotrexat)
kivalasztodasat, és potencirozhatjak azok myelosuppressiv
hatasait.

Digitalisz glikozidok

Nemkivanatos hatasként tiazid hypokalaemiat vagy
hypomagnesaemiat okozhat, ami kedvez a digitalisz
indukalta cardialis arrhythmidk kialakulasanak.

Jédtartalma

Diuretikum altal kivaltott dehydratio esetén fokozott a

kontrasztanyagok heveny veseelégtelenség kockazata, foként
jodkészitmények nagy ddzisai esetén. A betegeket ezek
alkalmazasa elGtt rehidralni kell.

loncseréld gyantik A tiazid diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid

felszivodasat csokkenti a kolesztiramin vagy a kolesztipol.
Ez a tiazid diuretikumok szubterapias hatasat
eredményezheti. Ezért a kdlcsonhatasok lehetéség szerinti
minimalizéalasa érdekében a hidroklorotiazid és a gyanta
adasanak szétvalasztasa javasolt, példaul a
hidroklorotiazidot legal&bb 4 6raval a gyantak adasa el6tt
vagy azt kovetGen 4-6 Graval kell alkalmazni.
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A szérum kaliumszintet

A hidroklorotiazid hypokalaemias hatasat ndvelhetik a

befolyasol6 kaliuretikus diuretikumok, kortikoszteroidok,

gyogyszerek laxativumok, adrenokortikotrop hormon (ACTH),
amfotericin, karbenoxolon, penicillin G és szalicilsav
szarmazékok vagy antiarrhythmias szerek egyidejii
alkalmazéasa. Ha ezeket a gydgyszereket az
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid kombinacioval
egyiitt rendelik, akkor a plazma kaliumszint ellenérzése
javasolt.

A szérum A vizhajték hyponatraemias hatasat felerésitheti az olyan

natriumszintet gyogyszerek egyidejii alkalmazésa, mint példaul az

befolyasolo6 antidepresszansok, antipszichotikumok,

gyogyszerek antiepileptikumok, sth. Ezeknek a gyogyszereknek a

hosszan tartd alkalmazésakor el6vigyazatossag javallt.

Gyogyszerek, melyek
torsades de pointes-t
képesek indukalni

A hypokalaemia veszélye miatt a hidroklorotiazidot
Ovatosan kell az olyan gydgyszerekkel egyutt alkalmazni,
amelyek torsades de pointes-t képesek el6idézni,
kilonosen az la és a Il1. osztalyba tartoz6 antiarrhythmias
gyogyszerekkel és bizonyos antipszichotikumokkal.

A koszvény kezelésére
alkalmazott
gyogyszerek
(probenecid,
szulfinpirazon és

Az uricosurias gyogyszerek adagjanak modositasa valhat
szilkségessé, mivel a hidroklorotiazid emelheti a szérum
hagysavszintet. A probenecid vagy a szulfinpirazon
adagjanak emelése valhat szlikségessé.

A tiazid diuretikumok, koztik a hidroklorotiazid egydittes

allopurinol) alkalmazasa ndvelheti az allopurinollal szembeni
tulérzékenységi reakciok el6fordulasi gyakorisagat.
Metildopa Elvétve eléfordulé haemolyticus anaemiardl szamoltak be

a hidroklorotiazid és a metildopa egyidejli alkalmazasakor.

Nem depolarizal6
harantcsikoltizom-
relaxansok (pl.
tubokurarin)

A tiazidok, koztik a hidroklorotiazid potencirozhatjak a
kurare-szarmazékok hatasait.

Egyéb
vérnyomascsokkentd

gyogyszerek

A tiazidok potencialjadk mas vérmyomascsokkento
gyogyszerek (pl. guanetidin, metildopa, béta-blokkoldk,
vazodilatatorok, kalciumcsatorna-blokkolok, ACE-gatlok,
ARB-k és a direkt renin-inhibitorok [DRI-k])
antihypertensiv hataséat.

Presszor aminok (pl.
noradrenalin, adrenalin)

A hidroklorotiazid cstkkentheti a presszor aminokra,
példaul a noradrenalinra adott valaszt. Ennek a hatashak a
klinikai jelent6sége bizonytalan, és nem elegendd ahhoz,
hogy eleve kizarja ezek alkalmazasat.

D-vitamin és
kalciumsok

A tiazid diuretikumok, koztiuk a hidroklorotiazid
D-vitaminnal vagy kalcium sdkkal torténd egyiittes
alkalmazasa eldsegitheti a szérum kalciumszint
emelkedését. A tiazid-tipusu diuretikumok egyidejii
alkalmazéasa a hypercalcaemiara predisponélt betegeknél
(pl. hyperparathyreosis, malignitas vagy D-vitamin
medialt allapotok) a tubuléris kalcium-reabszorpcio
novelésével hypercalcaemidhoz vezethet.

A RAAS kettds blokddja ARB-kel, ACE gatldkkal és aliszkirennel

A Klinikai vizsgalati adatok azt mutattak, hogy a RAAS-nek ACE-gatlok, ARB-k vagy aliszkiren
kombinacidjaval torténd ketts blokadja nagyobb gyakorisaggal okoz mellékhatasokat, példaul
hypotoniat, hyperkalaemiat vagy besziikiilt vesemiikddést (tobbek kozott akut veseelégtelenséget),
mint csak egyféle RAAS-ra hat6 szer alkalmazésa (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesséq

Amlodipin

Terhes nékben az amlodipin biztonsagossagat nem bizonyitottak. Allatkisérletekben magas dozisok
esetében reprodukcids toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Alkalmazasa a terhesség ideje alatt csak
akkor javasolt, ha nincs biztonsagosabb alternativa és a betegség 6nmagaban nagyobb kockazatot
jelent az anya és a magzat szamara.

Valzartan

Az ATII-receptor antagonistak alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6 trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATll-receptor antagonistak alkalmazéasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatlo—expoziciot kovetd teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggydz0, a kockazat kis mértékli novekedése azonban nem
zarhato ki. Mivel az angiotenzin-I1 (ATII)-receptor antagonistak alkalmazasaval jaro kockazatra
vonatkozoan, nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemioldgiai adatok, hasonlé kockazattal lehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az ATll-receptor antagonistaval torténd kezelés
folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet tervez6 betegeket olyan mas antihipertenziv kezelésre
kell atallitani, melynek terhesség alatti alkalmazésara vonatkoz6 biztonsagossagi profilja
megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az ATII-receptor antagonista szedését azonnal abba
kell hagyni és amennyiben lehetséges, az alternativ kezelést el kell kezdeni.

Az angiotenzin-1l-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik és harmadik harmadaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, a koponya-csontosodas retardacioja) és
Ujszilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) okoz. (lasd 5.3 pont).

Amennyiben az ATll-receptor antagonista expozicio a terhesség masodik trimeszterétdl kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgélata javasolt.

Azokat a csecseméket, akiknek édesanyja angiotenzin-l1-receptor antagonistat szedett, hypotonia
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés alatt kell tartani (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Hidroklorotiazid
A hidroklorotiazid terhesség, és kiilondsen az elsé trimeszter alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatban
csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre. Az allatkisérletek hianyosak.

A hidroklorotiazid atjut a placentan. A hidroklorotiazid farmakoldgiai hatdsmechanizmusa alapjan a
masodik- és harmadik trimeszter alatt torténd alkalmazasa ronthatja a foeto-placentaris perfuziét, és
olyan foetalis és neonatalis hatasokat idézhet el8, mint példaul az icterus, az elektrolit-egyensuly
felborulésa és thrombocytopenia.

Amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

Nincs tapasztalat a Copalia HCT terhes nékon torténd alkalmazésa tekintetében. Az 6sszetevokre
vonatkoz0, meglévé adatok alapjan a Copalia HCT alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6é
trimeszterében és ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).
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Szoptatas

Az amlodipin kivalasztodik a huméan anyatejbe. Becslések szerint a csecsemd altal felvett dozis az
anyai ddzis 3-7%-os interkvartilis tartomanyaban talalhato, de legfeljebb 15%. Az amlodipin hatasai a
csecsemore nem ismertek.Nem allnak rendelkezésre adatok a valzartan szoptatas ideje alatt torténd
alkalmazésaval kapcsolatosan. A hidroklorotiazid kis mennyiségben kivalasztodik az emberi
anyatejbe. A tiazidok nagy dozisai intenziv diurézist okozva gatolhatjak a tejtermelést. A Copalia
HCT alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt. Ha a szoptatas alatt Copalia HCT-t alkalmaznak, akkor
a dozist a lehetd legalacsonyabban kell tartani. Olyan alternativ kezelést kell elényben részesiteni,
melynek a szoptatas idejére vonatkozé biztonsagossagi profilja jobban ismert, kiiléndsen az
Ujszllottek vagy koraszilottek szoptatasa esetén.

Termékenység
A termékenységre vonatkozoan nincsenek klinikai vizsgalatok a Copalia HCT-vel.

Valzartan

A valzartannak him és néstény patkanyok esetén 200 mg/kg/nap-os per os dézisig nincs a reproduktiv
teljesitményre gyakorolt mellékhatasa. Ez a dozis a mg/m? alapon szamitott maximalis javasolt human
ddzis 6-szorosa (a szamitasok napi 320 mg-os per os dozist és egy 60 kg-os beteget tételeznek fel).

Amlodipin

Kalciumcsatorna-blokkolokkal kezelt néhany beteg esetében a spermatozoa feji végének reverzibilis
biokémiai véltozasait figyelték meg. Az amlodipinnek a termékenysegre gyakorolt lehetséges
hatasarol nincs elegendd klinikai adat. Egy patkanykisérletekben a himek termékenységére gyakorolt

mellékhatast tapasztaltak (l4sd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Copalia HCT-t szed6 és gépjarmiiveket vezet6 vagy gepeket kezel6 betegeknél figyelembe kell
venni azt, hogy idénként sz¢édiilés vagy faradtsag l1éphet fel.

Az amlodipin kis- vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha a Copalia HCT-t szed6 betegek szédiiléstdl, fejfajastol, faradtsagtol vagy
hanyingertdl szenvednek, reakciokészségiik romolhat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Copalia HCT alabb bemutatott biztonsagossagi profilja a Copalia HCT-vel végzett klinikai
vizsgalatokon és az egyes Osszetevok, vagyis az amlodipin, a valzartan és a hidroklorotiazid ismert

biztonsagossagi profiljan alapul.

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A Copalia HCT biztonsagossagat a maximalis 10 mg/320 mg/25 mg-os adagja mellett egy kontrollos,
rovid ideig tartd (8 hét) klinikai vizsgalatban 2271 betegnél értékelték, akik kozil 582 kapott
valzartant amlodipinnel és hidroklorotiaziddal kombinacidban. A mellékhatasok természetiiket
tekintve altalaban enyhék és atmeneti jellegiiek voltak, és csak ritkan tették sziikségessé a kezelés
abbahagyaséat. Ebben az aktiv kontrollos klinikai vizsgalatban a Copalia HCT-vel végzett kezelés
abbahagyaséanak leggyakoribb oka a szédlés és a hypotonia volt (0,7%).

A 8 hetes kontrollos klinikai vizsgalatban a monoterapia vagy a kettds kezelés 6sszetevinek ismert
hatasaihoz képest a harmas kezelés esetén nem észleltek jelentdsebb 1j vagy varatlan mellékhatasokat.
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A 8 hetes kontrollos klinikai vizsgalatban a Copalia HCT kombinéci6 esetén a laboratériumi
paraméterekben észlelt valtozasok jelentéktelenek voltak, és 6sszhangban voltak a monoterapiaban
adott szerek farmakoldgiai hatdsmechanizmusaval. A harmas kombinacioban a valzartan jelenléte

csOkkentette a hidroklorotiazid hypokalaemias hatasat.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbi, Copalia HCT-re (amlodipin/valzartan/HCT) és amlodipinre, valzartanra és HCT-re

vonatkozo jellegzetes mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint
kertilnek felsorolasra.

Nagyon gyakori: (>1/10); gyakori: (>1/100 — <1/10); nem gyakori: (>1/1000 — <1/100); ritka:

(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem

allapithatd meg).

MedDRA Mellékhatasok Gyakorisag
szervrendszeri Copalia Amlodipin | Valzartan HCT
kategoria HCT
J&-, rosszindulat( | Nem melanéma tipust -- -- -- Nem ismert
és nem bérrak (Basalsejtes rak és
meghatarozott Laphamsejtes rak)
daganatok
(beleértve a
cisztakat es
polipokat is)
Vérképzoszervi | Agranulocytosis, csontveld -- -- -- Nagyon
és elégtelenség ritka
nyirokrendszeri Haemoglobin- és - -- Nem ismert -
betegségek és haematocrit-csokkenés
tunetek Haemolyticus anaemia -- - -- Nagyon
ritka
Leukopenia -- Nagyon - Nagyon
ritka ritka
Neutropenia -- - Nem ismert --
Thrombocytopenia, néha -- Nagyon Nem ismert Ritka
purpuraval ritka
Aplasticus anaemia -- -- -- Nem ismert
Immunrendszeri | Talérzékenység -- Nagyon Nem ismert Nagyon
betegségek és ritka ritka
tlnetek
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Anyagcsere- és Etvéagytalansag Nem - - -
taplalkozasi gyakori
betegségek és Hypercalcaemia Nem -- - Ritka
tlnetek gyakori
Hyperglykaemia -- Nagyon -- Ritka
ritka
Hyperlipidaemia Nem - -- --
gyakori
Hyperuricaemia Nem - -- Gyakori
gyakori
Hypochloraemiéas alkalosis -- - -- Nagyon
ritka
Hypokalaemia Gyakori - -- Nagyon
gyakori
Hypomagnesaemia -- -- -- Gyakori
Hyponatraemia Nem - - Gyakori
gyakori
A diabeteses -- - -- Ritka
anyagcsere-statusz romlasa
Pszichiatriai Depresszio -- Nem -- Ritka
korképek gyakori
Insomnia/alvészavar Nem Nem -- Ritka
gyakori gyakori
Hangulatingadozas -- Nem -
gyakori
Zavartsag -- Ritka -- --
Idegrendszeri Koordinécios zavar Nem - - --
betegségek és gyakori
tlnetek Szédulés Gyakori Gyakori -- Ritka
Testhelyzettol fiiggd Nem -- -- --
szédulés, fizikai terhelésre gyakori
jelentkez6 szédiilés
Dysgeusia Nem Nem -- --
gyakori gyakori
Extrapyramidalis szindréma -- Nem ismert -- --
Fejfajas Gyakori Gyakori - Ritka
Hypertonia -- Nagyon -- --
ritka
Lethargia Nem - - --
gyakori
Paraesthesia Nem Nem -- Ritka
gyakori gyakori
Periférias neuropathia, Nem Nagyon - --
neuropathia gyakori ritka
Somnolencia Nem Gyakori -- --
gyakori
Eszméletvesztés Nem Nem -- -
gyakori gyakori
Tremor -- Nem -- --
gyakori
Hypaesthesia -- Nem - --
gyakori
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Szembetegségek | Akut zart zugl glaucoma -- -- -- Nem ismert
és szemészeti Léataszavar - Nem -- -
tlinetek gyakori
Latasromlas Nem Nem -- Ritka
gyakori gyakori
Choroidealis effusio -- -- -- Nem ismert
A fll és az Tinnitus - Nem - -
egyensuly- gyakori
érzékeld szerv Vertigo Nem - Nem -
betegségei és gyakori gyakori
tlnetei
Szivbetegsegek Palpitaciok -- Gyakori -- --
és a szivvel Tachycardia Nem -- -- -
kapcsolatos gyakori
tinetek Arrhythmiak (beleértve a -- Nagyon -- Ritka
bradycardiét, ventricularis ritka
tachycardiat és a
pitvarfibrillaciot)
Myocardialis infarctus - Nagyon -- -
ritka
Erbetegségek és | Kipirulas -- Gyakori -- --
tlinetek Hypotonia Gyakori Nem -- --
gyakori
Orthostaticus hypotonia Nem - - Gyakori
gyakori
Phlebitis, thrombophlebitis Nem -- -- -
gyakori
Vasculitis -- Nagyon Nem ismert --
ritka
Légzoérendszeri, | Kohogés Nem Nagyon Nem --
mellkasi és gyakori ritka gyakori
mediastinalis Dyspnoe Nem Nem -- --
betegségek és gyakori gyakori
tunetek Akut respiraciés distressz -- - - Nagyon
szindroma (ARDS) (l&sd 4.4 ritka
pont)
Respiratorikus distressz, -- - -- Nagyon
pulmonalis oedema, ritka
pneumonitis
Rhinitis -- Nem -- --
gyakori
Torok irritacié Nem - - -
gyakori
Emésztérendszer | Hasi diszkomfort, felhasi Nem Gyakori Nem Ritka
i betegségek és fajdalom gyakori gyakori
tlnetek Kellemetlen szagu lehelet Nem - -- --
gyakori
Széklethabitus valtozas -- Nem -- --
gyakori
Székrekedés - - - Ritka
Etvagycsokkenés -- -- -- Gyakori
Hasmenés Nem Nem -- Ritka
gyakori gyakori
Szajszérazsag Nem Nem -- --
gyakori gyakori
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Dyspepsia Gyakori Nem -- --
gyakori
Gastritis -- Nagyon -- --
ritka
Gingiva hyperplasia -- Nagyon -- --
ritka
Hanyinger Nem Gyakori -- Gyakori
gyakori
Pancreatitis -- Nagyon -- Nagyon
ritka ritka
Hanyas Nem Nem -- Gyakori
gyakori gyakori
Intestinalis angiooedema -- -- Nagyon --
ritka
Ma4j- és Koros majfunkcios -- Nagyon Nem ismert --
epebetegségek, vizsgéalati eredmények, ritka**
illetve tlnetek beleértve a vér
bilirubinszintjének
emelkedését is
Hepatitis -- Nagyon -- --
ritka
Intrahepaticus cholestasis, -- Nagyon -- Ritka
icterus ritka
A bor és a bor Alopecia -- Nem --
alatti szovet gyakori
betegségei és Angio-oedema -- Nagyon Nem ismert --
tlinetei ritka
Dermatitis bullosa -- - Nem ismert -
Cutan lupus erythematosus- -- - -- Nagyon
szer(i reakciok, cutan lupus ritka
erythematosus
reaktivalodésa
Erythema multiforme -- Nagyon -- Nem ismert
ritka
Exanthema -- Nem -- --
gyakori
Hyperhidrosis Nem Nem -- --
gyakori gyakori
Fényérzékenységi reakcio* -- Nagyon -- Ritka
ritka
Pruritus Nem Nem Nem ismert --
gyakori gyakori
Purpura -- Nem -- Ritka
gyakori
Borkitités -- Nem Nem ismert Gyakori
gyakori
A bor elszinez6dése -- Nem -- --
gyakori
Urticaria és egyéb tipust - Nagyon - Gyakori
Kittések ritka
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Vasculitis necrotisans és -- Nem ismert -- Nagyon
toxicus epidermalis ritka
necrolysis
Exfoliativ dermatitis -- Nagyon -- --
ritka
Stevens-Johnson-szindréma -- Nagyon -- --
ritka
Quincke-oedema -- Nagyon - --
ritka
A csont- és Arthralgia -- Nem -- --
izomrendszer, gyakori
valamint a Hatfajas Nem Nem -- -
kotészovet gyakori gyakori
betegsegei és izuleti duzzanat Nem - - =
tlnetei gyakori
Izomgorcs Nem Nem -- Nem ismert
gyakori gyakori
Izomgyengeség Nem - -- --
gyakori
Myalgia Nem Nem Nem ismert --
gyakori gyakori
Végtagfajdalom Nem - -- --
gyakori
Bokaduzzanat - Gyakori -- -
Vese- és hugyuti | Emelkedett kreatininszint a Nem - Nem ismert --
betegségek és vérben gyakori
tlinetek Vizelési zavar Nem
gyakori
Nocturia -- Nem -- --
gyakori
Pollakisuria Gyakori Nem
gyakori
Renalis dysfunctio -- -- -- Nem ismert
Heveny veseelégtelenség Nem - -- Nem ismert
gyakori
Veseelégtelenség és - -- Nem ismert Ritka
besziikiilt vesemiikddés
A nemi Impotencia Nem Nem -- Gyakori
szervekkel és az gyakori gyakori
emlokkel Gynaecomastia Nem - -
kapcsolatos gyakori
betegségek és
tlnetek
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Altalanos Abasia, jaraszavar Nem -- -- --
tnetek, az gyakori
alkalmazas Gyengeseg Nem Nem - Nem ismert
helyén fellép6 gyakori gyakori
reakciok Diszkomfort, rossz kozérzet Nem Nem - -
gyakori gyakori
Faradtsag Gyakori Gyakori Nem --
gyakori
Nem sziv eredetii mellkasi Nem Nem -- --
fajdalom gyakori gyakori
Oedema Gyakori Gyakori -- --
Fajdalom -- Nem - --
gyakori
Laz - - - Nem ismert
Laboratériumi és | Lipidszintek emelkedése - Nagyon
egyéb gyakori
vizsgalatok A vér Nem - -- --
eredményei karbamid-nitrogénszintjének gyakori
emelkedése
A Vér higysavszintjének Nem -- --
emelkedése gyakori
Glycosuria Ritka
A vér kaliumszintjének Nem - -- --
csokkenése gyakori
A vér kéliumszintjének - -- Nem ismert -
emelkedése
Testtémeg-ndvekedés Nem Nem - --
gyakori gyakori
Testtdmeg-csokkenés - Nem - -
gyakori

* Léasd 4.4 pont, Fényérzékenyseg
** Az esetek tobbségében cholestasissal

Kivélasztott mellékhatdsok leirdsa

Nem melanoma tipust borrak (NMSC): Epidemiolégiai tanulmanyokbdl szarmazo, rendelkezésre allo
adatok alapjan kumulativ dozisfiiggd kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid és az NMSC kozott
(l&sd még 4.4 és 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hat6sag részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tinetek

Nincsenek a Copalia HCT tuladagolasara vonatkoz6 tapasztalatok. A valzartan taladagolasa esetén az
els6dleges tiinet a szédiiléssel jard kifejezett hypotonia lehet. Az amlodipin tdladagolésa tulzott
periférias értagulatot, és esetleg reflexes tachycardiat eredményezhet. Amlodipin tuladagolasa kapcsan

beszamoltak kifejezett és potencialisan elhiizddé szisztémas hypotoniarol, eléfordult halalos
kimenetelii sokk is.
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Ritka el6fordulési gyakorisaggal nem kardiogén eredetii tiidoddémat jelentettek az amlodipin-
tuladagolas kovetkezményeként, amely kés6i kezdettel (24-48 oraval a bevétel utan) jelentkezhet, és
Iégzéstamogatast tesz szlikségessé. A perfizio és a perctérfogat fenntartasara irdnyuld korai
ujraélesztési intézkedések (beleértve a folyadéktulterhelést) kivalto tényezok lehetnek.

Kezelés

Amlodipin/Valzartan/Hidroklorotiazid

A Copalia HCT tuladagolas kovetkeztében fellépd, klinikailag jelents hypotonia olyan
kardiovaszkularis rendszert tdmogat6 intézkedéseket igényel, mint pl. a szivmiikddés és 1égzés gyakori
monitorozasa, a végtagok megemelése, a kering6 folyadéktérfogat és az liritett vizelet mennyiségének
szoros megfigyelése. Vasoconstrictor hatasu készitmény alkalmazésa, amennyiben nem ellenjavallt,
hasznos lehet az értdnus és a vérnyomas helyreéllitasara. Intravénas kalcium-glikonat alkalmazésa
elényos lehet a kalciumcsatorna-blokkolok hatasdnak semlegesitésére.

Amlodipin

Amennyiben a gyogyszer bevétele utan kevés ido telt el, hanytatas és gyomormosas megfontolando.
Egészséges onkéntesekben az amlodipin bevitele utan kdzvetlendl, vagy legfeljebb két éraval adott
aktiv szén jelentdsen csdkkentette az amlodipin felszivodasat.

Az amlodipin haemodialysissel valdsziniileg nem tavolithato el.

Valzartan
A valzartdn haemodialysissel valoszintileg nem tavolithato el.

Hidroklorotiazid

A hidroklorotiazid taladagolas a fokozott diurézisbdl ered6 elektrolitvesztéssel (hypokalaemia,
hypochloraemia) és hypovolaemiaval jar. A taladagolas leggyakoribb tiinetei a hanyinger és az
aluszékonysag. A hypokalaemia izomgorcsoket okozhat és/vagy felerdsithet a digitalisz glikozidok
vagy egyes antiarritmias gyogyszerek egyidejii alkalmazasaval dsszefliggden jelentkezd
szivritmuszavarokat.

Még nem allapitottak meg, hogy a haemodialysis milyen mértékben tavolitja el a hidroklorotiazidot.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: a renin-angiotenzin rendszerre hatd készitmények, angiotenzin-I|
antagonistak, egyéb kombinaciok, ATC kdéd: C09DX01.

Hatdsmechanizmus

A Copalia HCT harom, egymast kiegészité hatasmechanizmusu vérnyomascsokkentd vegyiiletet
tartalmazé kombinacio, esszencialis hypertonias betegek vérnyomasanak rendezésére: az amlodipin a
kalcium antagonistak csoportjaba, mig a valzartan az angiotenzin-Il antagonistak csoportjaba, a
hidroklorotiazid pedig a tiazid diuretikumok gyogyszercsoportjaba tartozik. Ezen vegyiletek
kombinacidja additiv vérnyomascsdkkentd hatassal rendelkezik.
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Amlodipin/Valzartdn/Hidroklorotiazid

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Copalia HCT-t egy hypertonias betegeken végzett kettés-vak, aktiv kontrollos vizsgalatban
értékelték. Osszesen 2271, kdzepesen stlyos, stlyos hypertonias (atlagos kiindulasi systolés/diastolés
vérnyomas 170/107 Hgmm volt) beteg kapott 10 mg/320 mg/25 mg
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid, 320 mg/25 mg valzartan/hidroklorotiazid, 10 mg/320 mg
amlodipin/valzartan vagy 25 mg/10 mg hidroklorotiazid/amlodipin kezelést. A vizsgalat
megkezdésekor a betegek a terapias kombinacidjukban 1évéknél alacsonyabb dozisokat kaptak, és a
2. hétre emelték fel azt a teljes terapias dozisra.

A 8. hétre a systolés/diastolés vérnyomas atlagos csokkenése 39,7/24,7 Hgmm volt a Copalia HCT,
32,0/19,7 Hgmm volt a valzartan/hidroklorotiazid, 33,5/21,5 Hgmm volt az amlodipin/valzartan és
31,5/19,5 Hgmm volt az amlodipin/hidroklorotiazid esetén. A harmas kombinacids kezelés a diastolés
és a systolés vérnyomas csokkentésében is statisztikailag jobbnak bizonyult mindharom kett6s
kombinacios kezelésnél. A systolés/diastolés vérnyomaés csdkkenése a Copalia HCT mellett

7,6/5,0 Hgmme-rel nagyobb volt, mint a valzartan/hidroklorotiazid esetén, 6,2/3,3 Hgmm-rel nagyobb
volt, mint az amlodipin/valzartan esetén, és 8,2/5,3 Hgmm-rel nagyobb volt, mint az
amlodipin/hidroklorotiazid esetén. A teljes vérnyomascsokkentd hatas 2 héttel azutan Kialakult, hogy a
beteg a sajat maximalis Copalia HCT adagjat megkapta. A betegek statisztikailag nagyobb aranyanal
sikerdlt elérni a kivant vérnyomast (<140/90 Hgmm) a Copalia HCT-vel (71%), mint a harom kett6s
kombinacios kezelés barmelyikével (45-54%) (p<0,0001).

Egy 283 betegbdl allo alcsoportban, ahol az ambulans vérnyomas monitorozasara fokuszaltak, a
harmas kombinaci6 mellett klinikailag és statisztikailag is nagyobb mértékii csokkenést észleltek a
24 0ras systolés és diastolés vérnyomas-értékekben, mint a valzartan/hidroklorotiazid, a
valzartan/amlodipin és a hidroklorotiazid/amlodipin esetén.

Amlodipin

Hatasmechanizmus

A Copalia HCT amlodipin 6sszetevéje gatolja a kalcium ionok membranon keresztiil torténd bejutasat
a szivizomsejtekbe és az erek simaizomsejtjeibe. Az amlodipin vérnyomascsokkent6 hatasa az erek
simaizomzatéra gyakorolt kzvetlen relaxal6 hatas kdvetkezménye, ami a periférids vaszkuldris
rezisztencia és a vérnyomas csokkenését eredményezi.

Farmakodindmias hatasok

Kisérleti adatok arra utalnak, hogy az amlodipin mind a dihidropiridin, mind a nem dihidropiridin
receptorokhoz kotddik. A szivizomsejtek és az erek simaizomsejtjeinek 6sszehuzodasa az
extracellularis kalciumnak a specifikus ioncsatornakon keresztiil ezekbe a sejtekbe torténé bejutasatol

flgg.

Hypertonias betegekben terdpias adagok alkalmazasa utan az amlodipin vazodilataciot okoz, melynek
eredményekeént csokken a fekve és az allva mért vérnyomas. Kronikus adagolas esetén a vérnyomas
csokkenését nem kiséri a szivfrekvencia vagy a plazma katekolaminszintek szamottevé valtozasa.

A plazmakoncentracio és a gyogyszerhatas kozott mind fiatal, mind id6s betegekben korrelacio
mutathato ki.

Normal vesefunkcioju hypertonias betegekben az amlodipin terapias adagjainak hatasara csokken a

renalis vaszkularis rezisztencia, €s n6 a glomerularis filtracios rata, valamint az effektiv renalis
plazma-ataramlas, anélkil, hogy valtozna a filtracios frakcid, vagy proteinuria.
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Mas kalciumcsatorna-blokkol6khoz hasonl6an, amlodipinnel kezelt egészséges kamrafunkciéju
betegeknél a szivmiikddés hemodinamikai mérései nyugalomban és terhelésre (vagy pacemaker-
ingerlésre) altalaban azt mutattak, hogy kismértékben né a kardialis index, a dP/dt-re, a bal kamrai
végdiasztolés nyomasra vagy térfogatra gyakorolt jelentds hatas nélkiil. Hemodinamikai
vizsgalatokban az egészséges allatoknak, illetve embereknek terapias adagban adott amlodipin
alkalmazasahoz nem tarsult negativ inotrop hatas, még akkor sem, ha emberekben béta-blokkolékkal
egyidejiilleg alkalmaztak.

Egészséges allatokban és emberekben az amlodipin nem befolyésolja a sinus csomé miikodését, illetve
az atrioventrikularis atvezetést. Azon klinikai vizsgalatokban, amelyekben egyidejiileg alkalmaztak
amlodipint és béta-blokkoldkat hypertonias vagy anginas betegeknél, nem észleltek az
elektrokardiografias paraméterekre gyakorolt nemkivanatos hatasokat.

Az amlodipint vizsgaltak kronikus stabil angina pectorisban, vasospastikus anginaban és
angiogréafiaval kimutatott koszordér-betegségben szenvedd betegeknél.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Alkalmazasa hypertonias betegeknél

Az Antihypertensive and Lipid-Lowering treatment to prevent Heart Attack Trial (ALLHAT —a
szivroham megelézése érdekében végzett vérnyomas- és lipidszint-csokkentd kezelés) elnevezésii,
randomizalt, kettds-vak, morbiditasi-mortalitasi vizsgalatot azért végezték, hogy dsszehasonlitsak az
Ujabb kezeléseket: enyhe, kézepesen sulyos hypertonidban a tiazid-diuretikum, napi 12,5-25 mg
klortalidon mellé elsGvonalbeli kezelésként adott, napi 2,5-10 mg amlodipint
(kalciumcsatorna-blokkold) vagy a napi 10-40 mg lizinoprilt (ACE-gatl6).

Osszesen 33 357, 55 éves vagy id6sebb hypertonias beteget randomizaltak és kovettek atlagosan

4,9 évig. A betegeknek legaldbb még egy, koszorlér-betegséghez vezetd kockazati tényez6jiik volt,
koztuk: kordbbi myocardialis infarctus vagy stroke (>6 honappal a vizsgalatba torténd bevonas el6tt)
vagy egyéb, igazolt atheroscleroticus eredetli kardiovaszkularis betegség (6sszesen 51,5%), 2-€s tipusU
diabetes (36,1%), nagy stirtiségii lipoprotein-koleszterinszint <35 mg/dl vagy <0,906 mmol/l (11,6%),
elektrokardiogrammal vagy echocardiographiaval diagnosztizalt balkamra hypertrophia (20,9%),
aktuélis dohanyzas (21,9%).

Az elsédleges kompozit végpontot a végzetes koszoraér-betegség vagy a nem végzetes myocardialis
infarctus alkotta. Az elsddleges végpontban nem mutatkozott 1ényeges kiilonbség az amlodipin-alapu
és a klértalidon-alapu terapiak kozott: kockazati arany (RR): 0,98; 95%-os CI: (0,90-1,07); p =0,65. A
masodlagos végpontok kozott, a szivelégtelenség el6fordulasi gyakorisaga (egy kompozit kombinalt
kardiovaszkularis végpont Gsszetevéje) szignifikansan magasabb volt az amlodipin-csoportban, mint a
klértalidon-csoportban (10,2%, vs 7,7%; RR: 1,38; 95%-o0s ClI: [1,25-1,52]; p<0,001). Ugyanakkor az
dsszmortalitasban nem volt szignifikans kilénbség az amlodipin-alapu kezelés és a klortalidon-alapu
kezelés kozott: RR: 0,96; 95%-os Cl: [0,89-1,02] p = 0,20.

Valzartan
Hatasmechanizmus

A valzartan szajon at alkalmazva aktiv, hatasos és specifikus angiotenzin-I1-receptor antagonista.
Szelektiven hat az AT altipust receptorra, amely felelds az angiotenzin-I1 ismert hatasaiért.

Klinikai hatadsossag és biztonsagossag
A hypertoniés betegeknek adott valzartan hatasara a pulzusszam véaltozasa nélkil vérnyomascsokkenés
kovetkezik be.

A legtobb betegben, egyetlen szajon at bevitt adag alkalmazasa utan a vérnyomascsokkentd hatas
2 6réan belll jelentkezik, és a vérnyomascsokkenés 4-6 dran bellil éri el maximumat. Az
antihipertenziv hatas a bevétel utan 24 6ran keresztiil fennmarad. Ismételt alkalmazas soran, a
maximalis vérnyomascstkkenés barmely adag esetén altaldban 2-4 héten belil jelentkezik.
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Hidroklorotiazid

Hatasmechanizmus

A tiazid diuretikumok elsdsorban a vese distalis kanyarulatos csatornaiban hatnak. Kimutattak, hogy a
vese cortexében van egy nagy affinitast receptor, és ez a tiazid diuretikumok elsddleges kotddési
helye, ezen keresztill hatva gatoljak a NaCl transzportot a distalis kanyarulatos csatorndkban. A
tiazidok hatismechanizmusa feltehetéleg a Cl™-helyért torténd kompetici6 Gtjan a Na*Cl™ symporter
gatlasan keresztil érvényesil, ezéltal befolyasolva az elektrolit-reabszorpcié mechanizmusét: direkt
mddon, megkdzelitéleg azonos mértékben ndvelik a Na* és CI kivalasztast, és indirekt médon a
diuretikus hatas révén csokkentik a plazmavolument, ennek kdvetkeztében novelik a plazma renin
aktivitasat, novelik az aldoszteron szekrécidt, tovabba a vizelettel torténd kaliumvesztést, és
csokkentik a szérum kaliumszintet.

Nem melanoma tipusu borrak

Epidemiolégiai tanulmanyokbdl szarmazo6, rendelkezésre all6 adatok alapjan kumulativ dozisfiiggd
kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid és az NMSC kozott. Az egyik tanulméany 71 533 BCC-
ben és 8 629 SCC-ben szenvedd beteget vizsgalt, a hozzajuk tartozo 1 430 833, illetve 172 462
létszdmu kontrollcsoportokkal. A magas hidroklorotiazid hasznalat (legalabb 50 000 mg kumulativ
dozis) kapcsolatba hozhato6 volt a kdvetkez6 korrigalt esélyhanyados (odds ratio, OR) értékekkel: 1,29
(95% CI: 1,23-1,35) a BCC és 3,98 (95% ClI: 3,68-4,31) az SCC esetében. Mind a BCC, mind az
SCC esetében egyértelmii volt a kumulativ dozis-hat&s kapcsolat. Egy mésik tanulméany az ajakrak
(SCC) és a hidroklorotiazid kdzotti lehetséges dsszefliggést mutatta ki: 633 ajakrakkal kapcsolatos
esetet hasonlitottak dssze egy 63 067 1étszdmu kontrollcsoporttal, kockézatalapi mintavételi stratégia
alkalmazésaval. Kumulativ ddzis-hatéas kapcsolatot mutattak ki a kdvetkez6 korrigalt OR értékkel: 2,1
(95% CI: 1,7-2,6) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas szintii gyogyszerhasznalat esetén (~25 000
mg) és az OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ dézis esetén (~100 000 mg) (lasd még

4.4 pont).

Gyermekek és serdulék

Az Eurodpai Gydgyszerligyntkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Copalia HCT
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl esszencialis hypertonia javallatban (lasd
4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Egyéb: a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) kettds blokidja

Két nagy, randomizalt, kontrollos vizsgalatban (ONTARGET [ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial] és VA NEPHRON-D [The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes]) vizsgaltak az ACE-gatl6 és az ARB kombinalt alkalmazasat.

Az ONTARGET vizsgalatot olyan betegeken végezték, akiknek a kortorténetében kardiovaszkularis
vagy cerebrovaszkularis betegség, vagy szervkarosodassal jar6 Il tipusu diabetes mellitus szerepelt. A
VA NEPHRON-D vizsgélatot Il tipust diabetesben és diabeteses nephropathiaban szenvedd
betegeken végezték.

Ezek a vizsgalatok nem mutattak ki szignifikdnsan elényds hatdsokat a renalis és/vagy
kardiovaszkularis kimenetel és a mortalitas vonatkozasaban, mikézben a monoterapia esetén
megfigyelthez képest nétt a hyperkalaemia, akut veseelégtelenség és/vagy hypotonia kockazata. A
hasonl6 farmakodinamias tulajdonsagok alapjan ezek az eredmények mas ACE-gatlok és ARB-k
esetében is relevansak.

Az ACE-gatlok és angiotenzin II receptor blokkolok egyidejii alkalmazasa diabeteses nephropathiaban
szenved6 betegeknél igy tehat nem javasolt (Iasd 4.4 pont).
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Az ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) vizsgalat célja az volt, hogy megallapitsak, elényos-€ a standard ACE-géatld vagy ARB
kezelés kiegészitése aliszkirennel 11 tipusu diabetesben és krénikus vesebetegségben, illetve
kardiovaszkularis betegségben vagy mindkettében szenvedd betegeknél. A vizsgalatot id6 elott
leallitottak, mert ndtt a mellékhatasok kockézata. A kardiovaszkularis eredet(l halal és a stroke szam
szerint gyakoribb volt az aliszkiren csoportban, mint a placebo csoportban, €s a jelentdés mellékhatasok
illetve sulyos mellékhatasok (hyperkalaemia, hypotonia és vesemiikodési zavar) is gyakoribbak voltak
az aliszkiren csoportban, mint a placebo csoportban.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Linearitas
Az amlodipin, a valzartan €s a hidroklorotiazid farmakokinetikai jellemzdi linearisak.

Amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

A Copalia HCT atlagos egészséges felndtteknek szajon at torténd adasat kovetéen az amlodipin, a
valzartéan és a hidroklorotiazid plazma cstcskoncentracioja sorrendben 6-8 6rén belil, 3 6ran belll és
2 oran belil alakult ki. Az amlodipin, valzartan és hidroklorotiazid Copalia HCT-bdl t6rténd
felszivodasanak a sebessége és a mértéke ugyanakkora, mint amikor kilénall6 adagok forméajaban
adjak.

Amlodipin

Felszivodas

Ha az amlodipint 6nmagaban adjuk, akkor terapias adagjainak szajon at torténé alkalmazasa utan az
amlodipin csucskoncentrécidja a plazmaban 6-12 6ran belul alakul ki. Az abszolUt biohasznosulas
szémitott értéke 64-80% kozé esik. Az amlodipin biohasznosulaséat nem befolyasolja az étkezés.

Eloszlas
Az amlodipin megoszlasi térfogata korulbelul 21 I/kg. Az amlodipinnel végzett in vitro vizsgalatok azt
mutattak, hogy a keringé gyogyszernek koriilbelil a 97,5%-a k6tédik plazmafehérjékhez.

Biotranszforméacio
Az amlodipin nagymértékben (korulbelll 90%-ban) inaktiv metabolitokké metabolizalodik a majban.

Eliminécid

Az amlodipin eliminacioja a plazmabdl bifazisos, a terminalis eliminacios felezési ideje kortlbelil
30-50 ora. Az egyensulyi plazmaszintek 7-8 napos folyamatos adagolas utan alakulnak ki. Az
eredetileg bevitt amlodipin 10%-a, mig a metabolitok 60%-a Uril a vizelettel.

Valzartan

Felszivodas

Ha a valzartant 6nmagaban adjuk, akkor terapids adagjainak szajon &t torténd alkalmazasa utan a
plazméban a valzartan cstcskoncentracioja 2-4 6ran belll alakul ki. Az atlagos abszolut biohasznosulas
23%. A taplalék korilbelul 40%-kal csokkenti a valzartan AUC-vel jellemzett bioldgiai
hozzaférhet6ségét és koriilbelul 50%-kal a plazma cstcskoncentraciét (Cmax), azonban az adagolas
utdn 8 draval a valzartan koncentrécidja a plazméban azonos volt taplalékkal, illetve éhgyomorra
torténd bevétel esetén. Az AUC-€érték ezen csokkenését azonban nem kisérte a terdpias hatés
szignifikans csokkenése, igy a valzartan étkezés kozben vagy étkezést6l fliggetleniil is bevehetd.
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Eloszlas

Intravénas bevitelt kovetden a valzartan egyensulyi megoszlasi térfogata koriilbeliil 17 liter, ami arra
utal, hogy a valzartan széveti megoszlasa nem nagymertéka. A valzartan nagymértékben (94-97%-
ban) kotédik a szérumfehérjékhez, elsdsorban a szérumalbuminhoz.

Biotranszforméacio

A valzartdn nem alakul at nagymeértékben, mivel a bevitt adagnak csak kortlbeliil 20%-a nyerhet6
vissza metabolitok forméajaban. A hidroxi-metabolitot alacsony koncentracioban (a valzartan AUC
kevesebb, mint 10%-a) kimutattak a plazmaban. Ez a metabolit farmakoldgiailag inaktiv.

Eliminacid

A valzartan multiexponencialis bomlasi kinetikat mutat (t.,, <1 6ra és ty korllbelul 9 6ra). A valzartan
elsésorban a széklettel (a bevitt adag kortilbeliil 85%-a) és a vizelettel (a bevitt adag kortlbelil 13%-a)
Urdl, nagyobb részben valtozatlan forméaban. Intravénas bevitelt kovetden a valzartan plazma clearance
korilbelul 2 1/6ra, mig a renalis clearance 0,62 I/6ra (a teljes clearance koriilbelil 30%-a). A valzartan
felezési ideje 6 oéra.

Hidroklorotiazid

Felszivodas
Egy per os adag utan a hidroklorotiazid felszivodasa gyors (tmax kb. 2 6ra). Az atlagos AUC
emelkedése lineéaris és a terapias tartomanyban a dézissal aranyos.

A taplalék hidroklorotiazid felszivddasra gyakorolt hatasanak, ha van egyaltalan, kicsi a klinikai
jelent6sége. A hidroklorotiazid abszolut biohasznosulasa per os alkalmazas esetén 70%.

Eloszlas

A latszolagos megoszlasi térfogat 4-8 I/kg. A kering6 hidroklorotiazid 40—70%-a kotodik a
szérumfehérjékhez, féként a szérumalbuminhoz. A hidroklorotiazid akkumulalddik az
erythrocytékban, ahol a plazmaszintnek kb. 3-szorosat éri el.

Biotranszformacid
A hidroklorotiazid els6ésorban valtozatlan vegyiilet formajaban eliminalédik.

Eliminacid

A hidroklorotiazid a plazmabdl a terminalis eliminacios fazisban atlagosan 6-15 o6ras felezési id6vel
eliminaldadik. Ismételt adagolas mellett a hidroklorotiazid kinetikaja nem valtozik, és napi egyszeri
adagolas mellett az akkumulacié minimalis. A felszivddott adag tébb mint 95%-a valtozatlan vegyulet
forméajaban a vizeletben valasztddik ki. A renalis clearance passziv filtracidbol és a renalis
tubulusokba t6rténd aktiv szekréciobdl tevodik Gssze.

Specialis betegcsoportok

Gyermek betegek (18 év alattiak)
Nem allnak rendelkezésre gyermekekre vonatkoz6 farmakokinetikai adatok.

1dos betegek (65 éves vagy iddsebb)

Az amlodipin plazma csticskoncentracio kialakulasaig eltelt id6 hasonl6 volt fiatal és idds betegekben.
Id6s betegekben az amlodipin clearance csokkend tendenciat mutat, ami a gorbe alatti teriilet (AUC)
és az eliminacios felezési id6 novekedését eredményezi. A valzartan szisztémas AUC-értéke 70%-kal
magasabb id6s betegekben, mint fiatalokban, ezért dozisemeléskor dvatossag sziikséges.

A valzartan szisztémas expozicioja idéseknél kissé magasabb, mint a fiataloknal, de nem igazoltak,
hogy ennek barmiféle klinikai jelentdsége lenne.

Néhany adat arra utal, hogy a hidroklorotiazid szisztémas clearance-e mind az egészséges, mind a
hypertonias id0s betegek esetén kisebb, mint az egészséges fiatal dnkénteseknél.
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Mivel a fiatalabb és az idosebb betegek egyforman jol toleraltak mindharom 6sszetevot, ezért a
szokasos adagolasi rend javasolt (lasd 4.2 pont).

Besziikiilt vesefunkcio

Az amlodipin farmakokinetik4jat nem befolyasolja szdmottevd mértékben a vesefunkcid besziikiilése.
Amint az egy olyan vegyulet esetében varhatd, amelynél a renélis clearance a teljes plazma
clearance-nek csak 30%-at teszi ki, nem talaltak korrelaciot a vesefunkci6 és a szisztémas valzartan-
expozicid kozott.

Az enyhe és kozepes mértékben besziikiilt vesefunkcioju betegek ezért a szokasos kezd6 adagot
kaphatjak (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Besziikiilt vesemiikddés fennallasa esetén a hidroklorotiazid 4tlagos plazma cstucskoncentracio és
AUC-értéke emelkedett, és a vizelettel torténd kivalasztas sebessége csokkent. Az enyhe - kdzepesen
stlyos mértékben besziikiilt vesemiikodésii betegeknél a hidroklorotiazid AUC 3-szoros emelkedését
észlelték. A sulyosan besziikiilt vesemiikodésii betegeknél az AUC 8-szoros emelkedését észlelték. A
Copalia HCT a sulyosan besziikiilt vesemiikodésii, az anurias vagy a dializalt betegeknél ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

Besziikiilt majfunkcio

Az amlodipin besziikiilt majfunkcioji betegnél térténd alkalmazasardl nagyon kevés klinikai adat all
rendelkezésre. A besziikiilt majfunkcioja betegeknél az amlodipin csdkkent clearance-e az AUC
megkozelitéleg 40-60%-0s ndvekedését eredményezi. Enyhe-, kzépsulyos kronikus méajbetegségben
szenved6 betegekben a valzartin expozicié (melyet az AUC-értéke alapjan mérnek) atlagosan
kétszerese az életkorra, nemre és teststlyra korrigalt, egészséges kontrollcsoportban mértnek.
Valzartan 6sszetevéje miatt a Copalia HCT a besziikiilt majmiikodésii betegeknél ellenjavallt (lasd 4.2
és 4.3 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Amlodipin/Valzartdn/Hidroklorotiazid

A kiilonbdzo allatfajokon az amlodipinnel, a valzartannal, a hidroklorotiaziddal, a
valzartannal/hidroklorotiaziddal, az amlodipinnel/valzartannal és az
amlodipinnel/valzartannal/hidroklorotiaziddal (Copalia HCT) végzett kilonféle preklinikai
biztonsagossagi vizsgalatokban nem utalt semmi olyan szisztémas vagy célszerv toxicitasra, ami
kedvezétleniil befolyasolna a Copalia HCT alkalmazasat a human Kklinikai gyakorlatban.

Patkanyokon legfeljebb 13 hétig tarté preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatokat végeztek az
amlodipinnel/valzartannal/hidroklorotiaziddal. A kombinaci6 patkanyoknal a vorosvértest-témeg
(erythrocytak, haemoglobin, haematocrit és reticulocytak) vart csokkenését, a szérum karbamidszint
emelkedéseét, a szérum kreatininszint emelkedését, a szérum kaliumszint emelkedését, a vese
eredményezte. Négy hétig tartd gyodgyulasi idészakot kovetéen mindezek az elvaltozasok
reverzibilisek voltak, és a tulzott farmakolégiai hatdsoknak tulajdonitottak azokat.

Az amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid kombinacié genotoxicitasat vagy karcinogenitasat nem
vizsgaltak, mivel nem volt semmilyen bizonyiték az ezek kdzott a mar hosszu ideje forgalomban 1évo
hat6anyagok kdzott kialakuld kolcsénhatasra. Azonban az amlodipin, a valzartan és a hidroklorotiazid
genotoxicitasat és karcinogenitasat kilon-kilon vizsgaltak, és negativ eredményt kaptak.
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Amlodipin

Reprodukcios toxicitas

Patkanyokkal és egerekkel végzett reprodukcios vizsgalatok az ellés iddpontjanak kés6bbre tolodasat,
a vajudas idétartamanak megnyulasat €s az utddok alacsonyabb talélését mutattak, az ember szamara
maximalisan javasolt dozis 50-szeresét alkalmazva mg/testsuly kg-ra vonatkoztatva.

Fertilitas karosodasa

Legfeljebb 10 mg/ttkg/nap dozist (ami a mg/m? alapon szamolt, maximalisan 10 mg javasolt human
dodzis 8-szorosa*) amlodipinnel kezelt patkdnyoknal (himek 64 napon at, néstények 14 napon at parzas
eldtt) nem volt termékenységre gyakorolt hatas. Egy mésik, patkanyokkal végzett vizsgalatban,
amiben him patkanyokat kezeltek 30 napon keresztiil, mg/kg-ra vonatkoztatva az embernél
alkalmazott d6zisokhoz hasonlé amlodipin-bezilat adagokkal, csokkent a plazma folliculus stimulalé
hormon és tesztoszteron szintje, valamint a spermium denzitdsanak, az érett spermiumok szamanak és
a Sertolli sejtek szamanak csdkkenését tapasztaltak.

Karcinogenitas, mutagenitas

Patkanyok és egerek 2 éves taplalékhoz adott amlodipin-kezelése 0,5, 1,25 és 2,5 mg/ttkg/nap
ddzisszintet biztositd szamitott koncentracional nem mutatott karcinogenitast. A legmagasabb adag
(egereknél hasonld, patkanyoknal a kétszerese* a mg/m? alapon javasolt 10 mg-os maximalis klinikai
dozisszintnek) megkozelitette az egereknél mért maximalis toleralhat6 adagot, patkdnyoknal azonban
nem.

Mutagenitasi vizsgalatok gyogyszerrel kapcsolatos hatast sem gén-, sem kromoszdmaszinten nem
mutattak.

*50 kg-0s testtémeget véve alapul.
Valzartén

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo
nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazédsakor humén vonatkozasban
kuldonleges kockazat nem véarhato.

Patkanynal az anyai toxikus d6zis (600 mg/ttkg/nap), a terhesség utolsé napjaiban és a szoptatas alatt
adva, csokkent talélési aranyt, kisebb teststilygyarapodast és késleltetett fejlodést okozott az
Ujszilotteknél (fiilkagyld és halldjarat fejlédési zavara) (lasd 4.6 pont). A patkanynal alkalmazott dézis
(600 mg/ttkg/nap) mg/m? alapon szamitva megkézelitdleg 18-szorosa a javasolt maximalis human
dézisnak (a szdmitasokat 320 mg/nap ddzist és 60 kg-os beteget feltételezve végezték).

A nem klinikai biztonsagossagi vizsgalatokban a nagy valzartan dézisok (200-600 mg/ttkg)
patkanyoknal a vorosvértest paraméterek (eritrocitdk, hemoglobin, hematokrit) csokkenését, illetve a
vese hemodinamikajanak (enyhén emelkedett karbamidnitrogén-szint a vérben, illetve renalis tubularis
hyperplasia és bazophilia a himeknél) valtozasat okoztak. Ez, a patkanynal alkalmazott dézis

(200-600 mg/ttkg/nap) mg/m? alapon szamitva megkozelitSleg 6- és 18-szorosa a javasolt maximalis
human dozisnak (a szamitasokat 320 mg/nap dézist és 60 kg-os beteget feltételezve végezték).

A selyemmajmokban hasonlé dézisoknal a valtozasok hasonléak, de stlyosabbak voltak, kiléndsen a
vese tekintetében, beleértve az emelkedett karbamidnitrogén- és kreatininszintet a vérben, ahol a
valtozasok nephropathiahoz vezettek.

Tre

valzartan farmakoldgiai hatasanak tulajdonitottak, amely hosszabb ideig tart6 hypotoniahoz vezet,
kilonosen a selyemmajmoknal. Embernél a terdpias dézisok esetében a renalis juxtaglomerularis
sejtek hypertrophidjanak egyaltalan nincs jelent6sége.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

Tabletta mag
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusu kroszpovidon
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromell6z, 2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)
Titan-dioxid (E171)

Makrogol 4000

Talkum

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

Tabletta mag
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusu kroszpovidon
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromell6z, 2910-es szubsztitucios tipus (3 mPa s)
Makrogol 4000

Talkum

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Voros vas-oxid (E172)

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

Tabletta mag
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusud kroszpovidon
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromelldz, 2910-es szubsztiticios tipus (3 mPa s)
Makrogol 4000

Talkum

Titan-dioxid (E171)

Séarga vas-oxid (E172)
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Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

Tabletta mag
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusu kroszpovidon
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromell6z, 2910-es szubsztitucios tipus (3 mPa s)
Makrogol 4000

Talkum

Sarga vas-oxid (E172)

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mq filmtabletta

Tabletta mag
Mikrokristalyos cellul6z

A tipusud kroszpovidon

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Bevonat

Hipromell6z, 2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)

Makrogol 4000

Talkum

Sérga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PVDC buborékcsomagolas. Egy buborékcsomagolas 7, 10 vagy 14 filmtablettat tartalmaz.
Kiszerelés: 14, 28, 30, 56, 90, 98 vagy 280 filmtabletta.

280 filmtablettat tartalmazo6 gyljtécsomagolas, ami 20 kartondobozt tartalmaz, és mindegyikben
14 tabletta van.

PVC/PVDC adagonkeént perforalt buborékcsomagolas kérhézi alkalmazasra:

Kiszerelés: 56, 98 vagy 280 filmtabletta

280 filmtablettat tartalmaz6 gyijtécsomagolas, ami 4 kartondobozt tartalmaz, és mindegyikben
70 tabletta van.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

EU/1/09/575/001-012

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

EU/1/09/575/013-024

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

EU/1/09/575/025-036

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

EU/1/09/575/037-048

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta

EU/1/09/575/049-060

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. november 04.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. julius 04.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd(k) neve és cime

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Olaszorszag

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nirnberg

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyégyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

30 filmtabletta

56 filmtabletta

90 filmtabletta

98 filmtabletta

280 filmtabletta

56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/001 14 filmtabletta

EU/1/09/575/002 28 filmtabletta

EU/1/09/575/003 30 filmtabletta

EU/1/09/575/004 56 filmtabletta

EU/1/09/575/005 90 filmtabletta

EU/1/09/575/006 98 filmtabletta

EU/1/09/575/007 280 filmtabletta

EU/1/09/575/008 56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/009 98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/010 280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta. Egy gylijtdcsomagolas része. Kiilon nem arasithato.
70 x 1 filmtabletta. Egy gytijtécsomagolas része. Killon nem arosithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/012 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/011 280 filmtabletta (gytjt6csomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Gylijtécsomagolas: 280 (20 x 14) filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (4 x 70) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/012 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/011 280 filmtabletta (gytjt6csomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

30 filmtabletta

56 filmtabletta

90 filmtabletta

98 filmtabletta

280 filmtabletta

56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/013 14 filmtabletta

EU/1/09/575/014 28 filmtabletta

EU/1/09/575/015 30 filmtabletta

EU/1/09/575/016 56 filmtabletta

EU/1/09/575/017 90 filmtabletta

EU/1/09/575/018 98 filmtabletta

EU/1/09/575/019 280 filmtabletta

EU/1/09/575/020 56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagoléasban)
EU/1/09/575/021 98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/022 280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta. Egy gylijtdcsomagolas része. Kiilon nem arasithato.
70 x1 filmtabletta. Egy gytijtécsomagolas része. Kulén nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/024 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/023 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Gylijtécsomagolas: 280 (20 x 14) filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (4 x 70) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazésra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/024 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/023 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

30 filmtabletta

56 filmtabletta

90 filmtabletta

98 filmtabletta

280 filmtabletta

56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/025 14 filmtabletta

EU/1/09/575/026 28 filmtabletta

EU/1/09/575/027 30 filmtabletta

EU/1/09/575/028 56 filmtabletta

EU/1/09/575/029 90 filmtabletta

EU/1/09/575/030 98 filmtabletta

EU/1/09/575/031 280 filmtabletta

EU/1/09/575/032 56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagoléasban)
EU/1/09/575/033 98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/034 280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta. Egy gylijtdcsomagolas része. Kiilon nem arasithato.
70 x 1 filmtabletta. Egy gytijtécsomagolas része. Kiilon nem artsithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/036 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/035 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Gylijtécsomagolas: 280 (20 x 14) filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (4 x 70) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/036 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/035 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

30 filmtabletta

56 filmtabletta

90 filmtabletta

98 filmtabletta

280 filmtabletta

56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/037 14 filmtabletta

EU/1/09/575/038 28 filmtabletta

EU/1/09/575/039 30 filmtabletta

EU/1/09/575/040 56 filmtabletta

EU/1/09/575/041 90 filmtabletta

EU/1/09/575/042 98 filmtabletta

EU/1/09/575/043 280 filmtabletta

EU/1/09/575/044 56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagoléasban)
EU/1/09/575/045 98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/046 280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta. Egy gylijtécsomagolas része. Kiilon nem arasithato.
70 x 1 filmtabletta. Egy gytijtocsomagolas része. Kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/048 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/047 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 160 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Gylijtécsomagolas: 280 (20 x 14) filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (4 x 70) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/048 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/047 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 320 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

30 filmtabletta

56 filmtabletta

90 filmtabletta

98 filmtabletta

280 filmtabletta

56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

68



8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ’KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/049 14 filmtabletta

EU/1/09/575/050 28 filmtabletta

EU/1/09/575/051 30 filmtabletta

EU/1/09/575/052 56 filmtabletta

EU/1/09/575/053 90 filmtabletta

EU/1/09/575/054 98 filmtabletta

EU/1/09/575/055 280 filmtabletta

EU/1/09/575/056 56 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagoléasban)
EU/1/09/575/057 98 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)
EU/1/09/575/058 280 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 320 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta. Egy gylijtécsomagolas része. Kiilon nem artsithato.
70 x 1 filmtabletta. Egy gytijtocsomagolas része. Kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

71



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/060 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/059 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), 320 mg valzartan és 25 mg hidroklorotiazid
filmtablettankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Gylijtécsomagolas: 280 (20 x 14) filmtabletta
Gyltijtéecsomagolas: 280 (4 x 70) filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolédsban tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/575/060 280 filmtabletta (gyiijtécsomagolas: 20 darab, 14 tablettat tartalmaz6 doboz)
EU/1/09/575/059 280 filmtabletta (gyljtécsomagolas: 4 darab, 70 tablettat tartalmaz6 doboz)
(adagonként perforélt buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szamara

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta
Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta
Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta
amlodipin/valzartan/hidroklorotiazid

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

oarwNE

1.

Milyen tipust gyogyszer a Copalia HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Copalia HCT szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Copalia HCT-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Copalia HCT-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Copalia HCT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Copalia HCT tabletta hdrom hat6éanyagot tartalmaz: amlodipint, valzartant és hidroklorotiazidot.
Mindharom vegyilet a magas vérnyomas csokkentésére szolgal.

Az amlodipin a ,,kalciumcsatorna-blokkolok-nak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
Az amlodipin megakadalyozza a kalcium bejutasat az érfalba, ami meggatolja az erek
0sszehuzodasat.

A valzartan az ,,angiotenzin-II receptor antagonistak”-nak nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozik. Az angiotenzin-II a szervezetben termelddik, és érsziikit6 hatasu, ezaltal emeli a
vérnyomast. A valzartan az angiotenzin-I1 hatasat gatolja.

A hidroklorotiazid a hatdanyagok azon csoportjaba tartozik, amit tiazid tipusd diuretikumoknak
neveznek. A hidroklorotiazid noveli a termel6dé vizelet mennyiségét, ami szintén csokkenti a
vérnyomast.

Mindharom mechanizmus hatéasara az erek ellazulnak, és csokken a vérnyomas.

A Copalia HCT-t a magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak olyan feln6tt betegeknél, akiknek a
vernyomasa amlodipin, valzartan és hidroklorotiazid szedése mellett mar be van allitva, és akiknek
elénye szarmazhat abbol, ha mindharom hatéanyagot egyetlen tablettaban szedik.
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2. Tudnivalok a Copalia HCT szedése elott

Ne szedje a Copalia HCT-t:

- ha tébb mint 3 hdnapos terhes. (A terhesség korai szakaszaban is javasolt elker(lni a Copalia
HCT szedését — lasd a Terhesség cimii részt).

- ha allergias az amlodipinre vagy barmilyen mas kalciumcsatorna-blokkolora, a valzartanra, a
hidroklorotiazidra, a szulfonamid-szarmazékok kozé tartoz6 gydgyszerekre (a mellkasi vagy
higyti fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszerek) vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Ha ugy gondolja, hogy allergias lehet, ne szedje a Copalia HCT-t, és beszéljen kezeléorvosaval.

- ha majbetegsége van, a majon bellli kis epeutak pusztulasa (biliaris cirr6zis) az epe majon
beluli felhalmozddasahoz vezet (epepangas).

— hasulyos vesebetegségben szenved, vagy ha dializis alatt all.

— ha szervezete nem képes vizeletet termelni (andria).

- ha az On vérének kalium- vagy natriumszintje a vér kalium- vagy natriumszintjének emelésére
iranyulo6 kezelés ellenére is tal alacsony.

- ha az On vérének kalciumszintje a vér kalciumszintjének csokkentésére iranyuld kezelés
ellenére is tal magas.

— ha kdszvénye van (hugysavkristalyok alakulnak ki az izlileteiben).

— ha nagyon alacsony a vérnyomasa (hipotdnia).

- ha aortabillentyti szlikiilete (aorta szten6zis) vagy kardiogén sokkja van (egy olyan betegség,
amikor a sziv nem képes elegend6 vérrel ellatni a szervezetet).

— ha szivrohamot kovetden szivelégtelenségben szenved.

- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkiren hatéanyag tartalmu
vérnyomascsokkent6 gydgyszert kap.

Ha ezek barmelyike érvényes Onre, ne vegyen be Copalia HCT tablettat és beszéljen

kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Copalia HCT szedése elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

- ha a vére kalium- vagy magnéziumszintje alacsony (olyan tlinetekkel, mint az izomgyengeség,
izomgorcs vagy szivritmuszavar, vagy azok nélkal).

- ha a vére natriumszintje alacsony (olyan tlinetekkel, mint a faradtsag, zavartsag, izomrangas,
epilepszias gorcsronamok, vagy azok nélkil).

- ha a vére kalciumszintje magas (olyan tiinetekkel, mint a hanyinger, hanyas, székrekedés, hasi
fajdalom, gyakori vizeletirités, szomjusag, izomgyengeség és izomrangas, vagy azok nélkul).

- ha vesebetegsége van, ha veseatiiltetésen esett at vagy ha azt mondtak Onnek, hogy a veséit
ellato verderek be vannak sziikiilve.

- ha majbetegségben szenved.

- ha szivelégtelensége vagy koszorlér-betegsége van vagy volt valaha, kiiléndsen akkor, ha a
Copalia HCT maximalis adagjat irtak fel Onnek (10 mg/320 mg/25 mg).

- ha szivrohamot szenvedett. A kezd6 adagot illetéen gondosan kdvesse kezelGorvosa utasitasait.
Kezel6orvosa ellendrizheti még a vesemiitkodését is.

- ha kezel6orvosa elmondasa szerint szivbillentyii-sziikiilete (aorta vagy mitralis sztenozis), vagy
a szivizom vastagsaga korosan megnovekedett (obstruktiv hipertréfias kardiomiopatia).

- ha On hiperaldoszteronizmusban szenved. Ez egy olyan betegség, amikor a mellékvesék tal sok
aldoszteron nevii hormont termelnek. Ha ez érvényes Onre, a Copalia HCT alkalmazasa nem
ajanlott.

- ha a szisztémas lupusz eritematdzusznak nevezett betegségben szenved (,,lupusznak™ vagy
»SLE”-nek is nevezik).

- ha cukorbeteg (magas a vércukorszintje).

- ha magas a vér koleszterin- vagy a trigliceridszintje.

- ha borreakciokat észlel, mint amilyen példaul a napozas utani borkitités.
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- ha mas vérnyomascsokkentd gyogyszerek vagy diuretikumok (ezt a gydgyszercsoportot
vizhajtoknak is nevezik) alkalmazésa kapcsan allergiés reakcioi voltak, kilondsen akkor, ha
asztmas vagy allergiés.

- ha hanyt vagy hasmenése volt.

- ha mas gyogyszerek (koztuk az angiotenzin-konvertald enzim gatlok) szedése kdzben vizeny6t
észlelt, kulléndsen, ha az az arcan és a torkaban alakult ki. Ha ilyen tlinetei vannak, hagyja abba
a Copalia HCT szedését, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz. Soha tobbé nem szedhet
Copalia HCT-t.

- ha a Copalia HCT alkalmazasat kovetéen hasi fajdalmat, hanyingert, hAnyast vagy hasmenést
tapasztal. A tovabbi kezelésrdl kezelGorvosa fog donteni. Sajat elgondolasbol ne hagyja abba a
Copalia HCT alkalmazésat.

- ha szédulést és/vagy ajulast észlel a Copalia HCT-kezelés alatt, amilyen hamar csak lehet,
sz6ljon kezeldorvosanak.

- ha latasromlast vagy szemfajdalmat észlel. Ezek a szem érhartyajan beltli
folyadékfelhalmozodasra (koroidealis folyadék) vagy a belsejében 1évé nyomas emelkedésének
tlnetei lehetnek, ami a Copalia HCT szedése esetén drakon vagy egy héten belill bekdvetkezhet.
Kezeletlen esetben ez végleges latasromlashoz vezethet.

- ha On a kévetkezd, magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek barmelyikét szedi:

- ACE gatlok (példaul enalapril, lizinopril, ramipril), kiilondsen akkor, ha cukorbetegséggel
Osszefiiggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

- ha volt mar borrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan borelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiilondsen a nagy dozissal torténd hosszh tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanoma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastol és az UV-sugaraktol az Copalia HCT szedése alatt.

- ha a multban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1égzési vagy tiidot érinté problémat
tapasztalt (beleértve a tiidégyulladast vagy a tiidoben felgylilemld folyadékot is). Ha a Copalia
HCT bevételét kovetden sulyos 1égszomj vagy 1égzési nehézség jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvoshoz!

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikddését, vérnyomasat és az elektrolit szinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje a Copalia HCT-t” pontban szerepld informaciokat.
Ha ezek barmelyike érvényes Onre, beszéljen kezel6orvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Copalia HCT alkalmazéasa gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiildk esetén nem javasolt.

Idések (65 évesek és idosebbek)

A Copalia HCT-t a 65 éves és id6sebb emberek ugyanabban az adagban alkalmazhatjak, mint mas
felnéttek, és ugyantugy, ahogy a harom, amlodipinnek, valzartannak és hidroklorotiazidnak nevezett
hatoéanyagot mar szedték. Az id6s betegek vérnyomasat, killondsen azokét, akik a Copalia HCT
maximalis adagjat szedik (10 mg/320 mg/25 mg), rendszeresen ellendrizni kell.

Egyéb gyogyszerek és a Copalia HCT

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél. Lehet, hogy orvosanak meg kell véltoztatnia a
gyogyszerek adagjat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket tehet. Bizonyos esetekben lehet, hogy abba kell
hagynia valamelyik gyogyszer alkalmazasat. Ez kiléndsen fontos akkor, ha az alébb felsorolt
gyogyszerek valamelyikét alkalmazza:
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Ne szedje egyitt az aldbbiakkal:

litium (a depresszio bizonyos formainak kezelésere szolgalo gyogyszer);

olyan gyégyszerekkel vagy hatéanyagokkal, amelyek ndvelik a vérében a k&lium mennyiségét.
Ezek kozé tartoznak a kaliumpétlok, a kaliumtartalm( s6potldk, a kalium-megtakaritd
gyogyszerek és a heparin;

ACE gatlok vagy aliszkiren (lasd még a ,,Ne szedje a Copalia HCT-t” és a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontok alatti informaciot).

Elovigyazatossag sziikséges az alabbiakkal:

alkohol, altatok és anesztetikumok (olyan gyogyszerek, amelyek lehetové teszik, hogy a beteg
miitéten vagy egyéb beavatkozason essen at);

amantadin (Parkinson-kor kezelésére vald, virusok okozta bizonyos betegségek kezelésére vagy
megel6zésére is alkalmazzak);

antikolinerg szerek (kiilonboz6 betegségek, példaul az emésztérendszer goresei, a
hagyhdélyaggorcs, az asztma, a tengeribetegség, az izomgoéresok, a Parkinson-kér kezelésére és
az anesztézia eldsegitésére szolgdld gyogyszerek);

antikonvulziv szerek és hangulatstabilizalok, amiket az epilepszia és a bipolaris megbetegedés
(manias és depresszios idoszakokkal jaro betegség) kezelésére alkalmaznak (pl. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, foszfenitoin, primidon);

kolesztiramin, kolesztipol vagy mas epesavkotd gyantak (foként a magas vérzsirszint kezelésére
hasznalt hatéanyagok);

szimvasztatin (egy, a magas koleszterinszint beallitasara alkalmazott gydgyszer);

ciklosporin (a szervatiiltetésben a szervkilok6dés megelézésére vagy mas betegségek, pl. a
reumas izlleti gyulladas vagy az atdpias dermatitisz kezelésére hasznalt gyogyszer);
citotoxikus gydgyszerek (a rak kezelésére alkalmazzak), mint példaul metotrexat vagy
ciklofoszfamid,;

digoxin vagy mas digitalisz glikozidok (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek);
verapamil, diltiazem (szivgyogyszerek);

jédozott kontrasztanyagok (képalkoto vizsgalatokhoz hasznélt vegyuletek);

a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (a szajon at szedendd szerek [mint példaul a
metformin] vagy az inzulinok);

kdszvény kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul az allopurinol;

olyan gydgyszerek, amelyek novelhetik a vércukorszintet (béta-blokkolok, diazoxid);

olyan gyogyszerek, amelyek ,, torsades de pointes -t (szivritmuszavar) képesek el6idézni, mint
példaul az antiarritmids szerek (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek) és egyes
antipszichotikumok;

olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a natrium mennyiségét a vérében, mint példaul az
antidepresszansok, az antipszichotikumok és az epilepszia elleni szerek;

olyan gydgyszerek, amelyek csokkenthetik a kalium mennyiségét a vérében, mint példaul a
diuretikumok (vizhajtok), kortikoszteroidok, hashajtok, amfotericin vagy penicillin G;

a vérnyomast emel6 gyogyszerek, mint példaul az adrenalin vagy a noradrenalin;

HIV/AIDS (pl. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

gombas fertdzések kezelésére szolgald gyodgyszerek (pl. ketokonazol, itrakonazol);

a nyel6eséfekély és -gyulladas kezelésére alkalmazott gyégyszerek (karbenoxolon);
fajdalomcsillapité vagy gyulladascsokkentd gyogyszerek, kiillondsképpen a nem szteroid
gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0k), koztik a szelektiv ciklooxigendz-2 gatlok (COX-2
gatlok), izomrelaxansok (a miitétek alatt az izmok ellazitasara alkalmazott gyogyszerek);
nitroglicerin és mas nitratok vagy egy¢éb, ,,értagitonak’™ nevezett gyogyszerek;

a magas vérnyomas kezelésére szolgald egyéb gyogyszerek, beleértve a metildopat is;
rifampicin (példaul a tuberkulézis kezelésére alkalmazzak), eritromicin, klaritromicin
(antibiotikumok);

orbancfi;

dantrolén (a testhémérséklet szabalyozas sulyos zavara esetén alkalmazott infizio);
takrolimusz (szervezete immunvélaszanak szabalyozasara, hogy segitse szervezetét elfogadni az
atiiltetett szervet);

D-vitamin és kalciumsok.
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A Copalia HCT egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A Copalia HCT-t szed6 emberek nem fogyaszthatnak grépfratot és grépfritlevet. Ennek az az oka,
hogy a grépfrut és a grépfrtlé emelheti az amlodipin nevii hatbanyag vérszintjét, ami a Copalia HCT
vérnyomascsokkentd hatasanak kiszamithatatlan novekedését okozhatja. Alkohol fogyasztasa el6tt
beszéljen kezeldorvosaval. Az alkoholtdl nagyobb mértékben csokkenhet a vérnyomasa, és/vagy nd a
szédiles vagy rosszullét kialakulasanak a veszélye.

Terhesség és szoptatas

Terhesséq

Feltétlenul kozdlje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). KezelGorvosa
rendszerint azt tanacsolja majd Onnek, hogy hagyja abba a Copalia HCT szedését a tervezett terhesség
el6tt, vagy amint megtudja, hogy terhes, és a Copalia HCT helyett egyéb gyogyszer szedését fogja
ajanlani. A Copalia HCT alkalmazéasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni,
amikor tébb mint 3 honapos terhes, mert stlyosan karosithatja a magzatot, ha a terhesség harmadik
hoénapja utan szedik.

Szoptatas
Kozolje kezeldorvosaval, ha gyermeket szoptat vagy nemsokara szoptatni kezd. Az amlodipin kis

mennyiségebn igazoltan atjut az anyatejbe. Szoptat6 anyak szamara nem javasolt a Copalia
HCT-kezelés, és kezelGorvosa egyéb kezelést valaszthat, amennyiben On szoptatni szeretne,
kiléndsen, ha gyermeke Ujsziilott vagy koraszilott.

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyo6gyszer szédilest, Almossagot, hanyingert és fejfajast okozhat. Ha ezeket a tlineteket észleli, ne
vezessen gépjarmiivet, illetve ne hasznaljon szerszdmokat és gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Copalia HCT-t?

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetGen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét. Ezzel biztosithatja a
legjobb eredményt és csokkenti a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

A Copalia HCT szokéasos adagja napi 1 tabletta.

- A tablettdt minden nap azonos idOpontban tandcsos bevenni, lehetdleg reggel.

- A tablettat egy pohar vizzel kell bevenni.

— A Copalia HCT étkezés kozben, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is beveheté. Ne vegye be a
Copalia HCT-t grépfrattal vagy grépfratlével.

A kezelésre adott valasz fliggvényeben kezel6orvosa magasabb vagy alacsonyabb adag alkalmazasat
javasolhatja Onnek.

Ne vegyen be az el6irtnal tobb tablettat.

Ha az eléirtnal tobb Copalia HCT-t vett be

Ha véletlendl tal sok Copalia HCT tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz. Orvosi felligyeletre
lehet sziiksége. Folyadékfelhalmozddas alakulhat ki a tiidejében (tiid66déma), ami nehézlégzést
okozhat. Ez a gydgyszer bevétele utan akar 24-48 6raval is kialakulhat.

Ha elfelejtette bevenni a Copalia HCT-t

Ha elfelejtett egy adagot bevenni ebbdl a gyogyszerbdl, vegye be, amint eszébe jut, majd a kdvetkezd
adagot a szokott id6ben vegye be. Ha mar majdnem itt az ideje a kdvetkezd adag bevételének, akkor
csak egyszeriien vegye be a szokott id6ben a kovetkezd tablettat. Ne vegyen be kétszeres adagot
(egyszerre két tablettat) a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha id6 el6tt abbahagyja a Copalia HCT szedését
A Copalia HCT-kezelés leéllitasa sulyoshithatja a betegségét. Ne hagyja abba a gydgyszere szedéseét,
csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek.

Mindig szedje ezt a gyogyszert, még akkor is, ha jol érzi magéat

A magas vérnyomasban szenved6 emberek betegségiiknek gyakran semmilyen tiinetét nem észlelik.
Sokan koziiliik egészségesnek érzik magukat. A lehetd legjobb eredmények elérése és a mellékhatasok
kockazatanak csokkentése érdekében nagyon fontos, hogy ezt a gyogyszert pontosan az orvos
utasitasainak megfelelden szedje. Akkor is jelentkezzen a megbeszélt kontrollvizsgalatra orvosanal, ha
jOl érzi magét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Héarom hatéanyag barmilyen kombinacioja esetén az egyes Osszetevokkel jaré mellékhatasok nem
zérhatok ki. A Copalia HCT vagy a hdrom hatéanyaganak (amlodipin, valzartan és hidroklorotiazid)
valamelyike mellett mar jelentett és alabb felsorolt mellékhatasok a Copalia HCT alkalmazasa mellett
is eléfordulhatnak.

Néhany mellékhatas sulyos lehet, és azonnali orvosi kezelést igényelhet:

Ha a kiovetkezé sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja a gyogyszer bevétele utan, azonnal
forduljon orvoshoz:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

o szédulés

o alacsony vérnyomas (ajulasérzés, kotyagossag, hirtelen eszméletvesztés)

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):
o jelentésen lecsokkent vizeletiirités (csokkent vesemiikddés)

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):
o spontan kialakul6 vérzés

o szabalytalan szivverés

o maéjbetegség

Nagyon ritka (10 000 beteghdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

o hirtelen kialakul6 sipol6 l1égzés, mellkasi fajdalom, légszomij, 1égzési nehézség

o a szemhéj, arc vagy ajkak duzzanata

o anyelv és a torok duzzanata, ami jelentds 1égzési nehézséget okoz

o a bélfal megduzzadasa (intesztinalis angioddéma), amely olyan tiinetekkel jar, mint a hasi
fajdalom, a hanyinger, a hanyas és a hasmenés

o sulyos borreakciok, beleértve a sulyos borkiiitést, csalankiiitést, egész testre kiterjedd borpirt,
erés viszketés, a bor felholyagosodasat, hamlasat, duzzanatat, nyalkahartya gyulladast
(Stevens-Johnson-szindrdma, toxikus epidermalis nekrolizis) vagy egyéb allergias reakciokat

o akut 1égzési nehézség (tuinetei lehet tobbek kdzott a sulyos nehézlégzés, 14z, gyengeség,

zavartsag)

szivinfarktus

hasnyalmirigy-gyulladas, ami igen rossz kozérzettel tarsuld, erds hasi és hatfajdalmat okoz

gyengeség, véralafutas, 1az és gyakori fert6zések

izommerevség
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Egyéb mellékhatasok lehetnek:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 esetében jelentkezhet):

alacsony kaliumszint a vérben
emelkedett vérzsirszint

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

aluszékonysag

szivdobogasérzés (a szivverés megérzése)

az arc kipirulasa

bokaduzzanat (6déma)

hasi fajdalom

étkezés utan jelentkez6 kellemetlen érzés a gyomorban
faradtsag

fejfajas

gyakori vizeletirités

magas hugysavszint a vérben

alacsony magnéziumszint a vérben

alacsony natriumszint a vérben

szédiilés, felallaskor bekdvetkezo ajulas

csokkent étvagy

hanyinger és hanyas

viszketO borkiiités és masfajta borkiiitések

a himvesszé merevedés elérésének vagy fenntartdsdnak képtelensége

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

gyors szivverés

forgd jellegli szédiilés

lataszavar

kellemetlen érzés a gyomorban

mellkasi fajdalom

a vér karbamidnitrogén-, a kreatinin- és a higysavszintjének emelkedése
a vér kalcium-, a zsir- vagy a natriumszintjének emelkedése
a ver kaliumszintjének csokkenése

kellemetlen szagu lehelet

hasmenés

szajszarazsag

a testtdmeg novekedése

étvagytalansag

izérzés-zavar

hatfajas

az izlletek megdagadasa
izomgorcsok/izomgyengeség/izomfajdalom
végtagfajdalom

képtelenség a szokasos modon torténd allasra vagy jarasra
gyengeség

koordinacios zavar

felallaskor vagy testmozgést kovetéen jelentkez6 szédiilés
energiahiany

alvészavar

érzéketlenseg és zsibbadas

idegké&rosodéas (neuropétia)

hirtelen kialakuld, atmeneti eszméletvesztés

felallaskor jelentkez6 alacsony vérnyomas

kdhogés

légszomj
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torok-irritacio

fokozott verejtékezés

borviszketés

dagadas, egy véna mentén kialakuld kivorésodés es fajdalom
a bér kivorosodése

remegeés

hangulatvaltozasok

szorongas

depresszio

almatlansag

az izérzés zavara

eszméletvesztes

fajdalomérzés csokkenése

lataszavarok

lataskéarosodas

fllcsengés

tlisszogés/orrfolyés az orrnyalkahartya gyulladasa miatt (rinitisz)
megvaltozott székelési szokasok

emésztési zavarok

hajhullas

viszketés

a bor elszinezodése

vizeletUritési zavarok

gyakori éjszakai vizelés

gyakoribb vizeletirités

férfiaknal kellemetlen érzés az eml6kben vagy az emlék megnagyobbodasa
fajdalom

rossz kdzérzet

testsulycsokkenés

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 esetében jelentkezhet):

alacsony vérlemezkeszam (néha vérzéssel vagy a bor alatti véralafutassal)
cukordurités a vizeletben

emelkedett vércukorszint

a cukorbetegséggel jaro anyagcseredllapot romléasa

kellemetlen érzés a hasban

székrekedés

majbetegségek, amelyek a bor és a szemek sargas elszinezddésével vagy sotét szinii vizelettel
(hemolitikus — a vOrosvértestek szétesése kdvetkeztében kialakuld — vérszegénység)
jelentkezhetnek

a bor fokozott érzékenysége a napsugarzassal szemben

lilas foltok megjelenése a boron

vesebetegségek

zavartsag

Nagyon ritka (10 000 beteghdl legfeljebb 1 eseteében jelentkezhet):

csokkent fehérvérsejtszam

csokkent vérlemezkeszam, ami szokatlan véralafutasokat, vérzékenységet okozhat (vordsvértest
karosodas)

inyduzzanat

haspuffadas (gyomorhurut)

majgyulladas (hepatitisz)

sérgasag

majenzimszint-emelkedés, ami befolyasolhatja néhany orvosi vizsgalat eredményét

fokozott izomfeszesség

érgyulladas, gyakran borkiiitéssel
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o fényérzékenység

o izommerevség, izomremegés €s/vagy mozgaszavarok dsszességébol allo korképek

o laz, torokfajas vagy szajliregi fekélyek, gyakoribb fertdzések (a fehérvérsejtek hianya vagy
alacsony szama)

o sapadt bor, faradtsag, 1égszomj, sotét szinli vizelet (hemolitikus vérszegénység, a vorosvértestek
koros szétesése az erekben vagy barhol mashol a szervezetben)

o zavartsag, faradtsag, izomrangas és izomgorcs, gyorsult 1égzés (hipoklorémias alkalézis)

o erés felhasi fajdalom (hasnyalmirigy-gyulladas)

o lazzal kisért nehézlégzés, kohogés, sipold 1égzés, 1égszomj (respiratérikus distressz, tiidoddéma,
tiidégyulladas)

o kilitések az arcon, izileti fajdalom, izombetegség, 14z (lupusz eritematdzusz)

. olyan tlinetekkel jar6 érgyulladas, mint a borkitités, biborvords pontszert kititések, 14z
(vaszkulitisz)

o borkititéssel, a bor voros elszinezddésével, az ajkak, a szemek vagy a szajiireg

nyalkahartyajanak felholyagosodasaval, a bor hamlasaval, 1azzal jar6 sulyos boérbetegség
(toxikus epidermalis nekrolizis).

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatok alapjan a gyakorisag nem allapithaté meg):

. a vesemiikodést jelzd vérvizsgalati eredmények megvaltozasa, a vér kaliumszintjének

emelkedeése, alacsony vorosvértestszam

a vorosvértestek laboratoriumi vizsgalatainak koros eredményei

bizonyos fehérvérsejt tipusok és a vérlemezkék szamanak cstkkenése

a Vér kreatininszintjének emelkedése

koros méjfunkcios vizsgalati eredmények

a vizelettermelés jelentds csokkenése

érgyulladas

gyengeség, véralafutas és gyakori fert6zések (a verképzés hianya miatt kialakuld

vérszegénység)

o latascsokkenés vagy szemfajdalom a szem til magas belnyomasa miatt (a szem érhartyajan
beluli folyadékfelhalmozddas [koroidedlis folyadék] vagy a heveny zart zuga z6ld halyog
lehetséges tlinetei)

o légszomj

o erésen lecsokkent vizelettermelés (vesebetegség vagy veseelégtelenség lehetséges tiinetei)

sulyos bdrbetegség, ami borkiiitést, borpirt, az ajkak, szemek vagy szajlireg nyalkahartyajanak

felholyagosodasat, a bor hamlasat, 14zat okoz (eritéma multiforme)

izomgorcs

laz

a bor felholyagosodasa (egy dermatitisz bullézanak nevezett betegség tiinete)

bor- és ajakrak (nem melandéma tipust borrak).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Copalia HCT-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
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A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne vegyen be Copalia HCT-t, ha a csomagolés sérlilt, vagy azt felnyitottak.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
Mit tartalmaz a Copalia HCT?

Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

A Copalia HCT készitmény hat6anyagai az amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), a valzartan és a
hidroklorotiazid. 5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat forméajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg
hidroklorotiazid filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldz; A tipust kroszpovidon; vizmentes kolloid
szilicium-dioxid; magnézium-sztearat; hipromelléz (2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)), makrogol
4000, talkum, titan-dioxid (E171).

Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta

A Copalia HCT készitmény hat6anyagai az amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), a valzartan és a
hidroklorotiazid. 10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat forméajaban), 160 mg valzartan és 12,5 mg
hidroklorotiazid filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz; A tipusu kroszpovidon; vizmentes kolloid
szilicium-dioxid; magnézium-sztearat; hipromell6z (2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)), makrogol
4000, talkum, titan-dioxid (E171), s&rga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172).

Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

A Copalia HCT készitmény hatéanyagai az amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), a valzartan és a
hidroklorotiazid. 5 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formgjaban), 160 mg valzartan és 25 mg
hidroklorotiazid filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz; A tipusu kroszpovidon; vizmentes kolloid
szilicium-dioxid; magnézium-sztearat; hipromelléz (2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)), makrogol
4000, talkum, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172).

Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta

A Copalia HCT készitmény hat6anyagai az amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), a valzartan és a
hidroklorotiazid. 10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat forméajaban), 160 mg valzartan és 25 mg
hidroklorotiazid filmtablettanként.

Egyéb osszetevok: mikrokristalyos celluloz; A tipusu kroszpovidon; vizmentes kolloid

szilicium-dioxid; magnézium-sztearat; hipromell6z (2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)), makrogol
4000, talkum, sérga vas-oxid (E172).
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Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta

A Copalia HCT készitmény hatéanyagai az amlodipin (amlodipin-bezilat formajaban), a valzartan és a
hidroklorotiazid. 10 mg amlodipin (amlodipin-bezilat formégjaban), 320 mg valzartan és 25 mg
hidroklorotiazid filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldz; A tipust kroszpovidon; vizmentes kolloid
szilicium-dioxid; magnézium-sztearat; hipromelléz (2910-es szubsztitlcios tipus (3 mPa s)), makrogol
4000, talkum, sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Copalia HCT kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Copalia HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta fehér, ovalis alaku tabletta, ,,NVR” bevéséssel az
egyik és ,,VCL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 15 mm (hosszisag) x 5,9 mm
(szélesseq).

A Copalia HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmtabletta halvanysarga, ovalis alaku tabletta, ,,NVR”
bevéséssel az egyik és ,,VDL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelitdé méret: 15 mm (hosszusag) x
5,9 mm (szélesséqg).

A Copalia HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmtabletta sarga, ovalis alaku tabletta, ,,NVR” bevéséssel az
egyik és ,,VEL” bevéséssel a masik oldalon. Megko6zelitd méret: 15 mm (hosszusag) x 5,9 mm
(szélesséq).

A Copalia HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmtabletta barnassarga, ovalis alaka tabletta, ,NVR”
bevéséssel az egyik és ,,VHL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 15 mm (hosszUséag) x
5,9 mm (szélesséq).

A Copalia HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmtabletta barnassarga, ovalis alaka tabletta, ,NVR”
bevéséssel az egyik és ,,VFL” bevéséssel a masik oldalon. Megkozelité méret: 19 mm (hosszUsag) x
7,5 mm (szélesséq).

Copalia HCT 14, 28, 30, 56, 90, 98 vagy 280 filmtablettat tartalmazé kiszerelésben, 280 tablettat
tartalmazo gytjtécsomagolasban (ami 4 kartondobozt tartalmaz, és mindegyikben 70 tabletta van,
vagy 20 kartondobozt tartalmaz, és mindegyikben 14 tabletta van), valamint korhazi kiszerelésben, 56,
98 vagy 280 tablettat tartalmazo, adagonként perforalt buborékcsomagolasban kaphato.

Az On orszagaban nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

A gyarto

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Olaszorszag

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag
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Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska 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
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
J. Uriach y Cia., S.A.
Tel: +34 93 864 96 92

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(http://wvww.ema.europa.eu) talalhato.
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