| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipinum) (amlodipino besilato
pavidalu), 160 mg valsartano (valsartanum) ir 12,5 mg hidrochlorotiazido (hydrochlorothiazidum).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipinum) (amlodipino besilato
pavidalu), 160 mg valsartano (valsartanum) ir 12,5 mg hidrochlorotiazido (hydrochlorothiazidum).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipinum) (amlodipino besilato
pavidalu), 160 mg valsartano (valsartanum) ir 25 mg hidrochlorotiazido (hydrochlorothiazidum).

Dafiro HCT 10 mg/160 ma/25 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipinum) (amlodipino besilato
pavidalu), 160 mg valsartano (valsartanum) ir 25 mg hidrochlorotiazido (hydrochlorothiazidum).

Dafiro HCT 10 mqg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipinum) (amlodipino besilato
pavidalu), 320 mg valsartano (valsartanum) ir 25 mg hidrochlorotiazido (hydrochlorothiazidum).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg plévele dengtos tabletés

Balta, ovali, iSgaubta tableté su nuozulniais krastais, vienoje jos puséje ispausta ,,NVR*, Kitoje -
,»VCL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai geltona, ovali, i$gaubta tableté su nuozulniais krastais, vienoje jos puséje jspausta ,,NVR,
kitoje - ,,VDL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Geltona, ovali, iSgaubta tableté su nuozulniais krastais, vienoje jos pus¢je jspausta ,,NVR*, kitoje -
VEL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).



Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Rudai geltona, ovali, i§gaubta tableté su nuozulniais krastais, vienoje jos puséje jspausta ,,NVR",
kitoje - ,,VHL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Rudai geltona, ovali, i§gaubta tableté su nuozulniais krastais, vienoje jos puséje jspausta ,,NVR®,
kitoje - ,,VFL*. Apytikslis skersmuo: 19 mm (ilgis) x 7,5 mm (plotis).

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pirminés arterinés hipertenzijos pakeiciamasis gydymas suaugusiems pacientams, kuriy kraujospudis
yra tinkamai kontroliuojamas amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido (HCT) deriniu, skiriant arba
tris atskirus minétus komponentus, arba dviejy komponenty sudétinj vaistinj preparata kartu su
tre¢iuoju atskiru komponentu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama Dafiro HCT dozé yra viena tableté per para, ja geriausia iSgerti ryte.

Pries pradedant vartoti Dafiro HCT, paciento hipertenzija turi biiti kontroliuojama tuo pat metu
vartojamomis nekintamomis atskiry komponenty dozémis. Dafiro HCT dozé turi biiti paremta atskiry
komponenty dozémis, vartojamomis tuo metu, kai pereinama prie Dafiro HCT vartojimo.

Didziausia rekomenduojama Dafiro HCT dozé yra 10 mg/320 mg/25 mg.

Specialios asmeny grupés

Inksty funkcijos sutrikimas

D¢l sudétyje esancio hidrochlorotiazido, Dafiro HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra anurija

(Zr. 4.3 skyriy), bei tiems, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis
(GFG) < 30 ml/min./1,73 m?) (zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, pradinés dozés
koreguoti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Dél sudétyje esanéio valsartano, Dafiro HCT negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu (zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas be tulZies stazés, didziausia rekomenduojama valsartano doz¢ yra 80 mg, todél
Dafiro HCT netinka $ios grupés pacientams (zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius). Amlodipino dozavimo
rekomendacijos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny sutrikimas, nebuvo
nustatytos. Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, pereinant
prie tinkamo gydymo Dafiro HCT (zr. 4.1 skyriy), reikia skirti maziausig esan¢ig amlodipino dozg.

Sirdies nepakankamumas ir vainikiniy arterijy liga

Patirties apie ligoniy, kuriems yra Sirdies nepakankamumas ir vainikiniy arterijy liga, gydyma Dafiro
HCT, ypa¢ didziausiomis dozémis, yra nedaug. Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas ir
vainikiniy arterijy liga, Dafiro HCT skirti atsargiai, ypa¢ didziausiag 10 mg/320 mg/25 mg doze.



Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Dafiro HCT, ypa¢ didziausig 10 mg/320 mg/25 mg doze, senyviems pacientams rekomenduojama
skirti atsargiai, taip pat dazniau matuoti jy kraujospiidj, kadangi duomeny apie vaistinio preparato
vartojima §ios populiacijos pacientams yra nedaug. Hipertenzija sergantiems senyviems pacientams
pereinant prie tinkamo gydymo Dafiro HCT (zr. 4.1 skyriy), reikia skirti maZiausig esan¢ig amlodipino
doze.

Vaiky populiacija
Dafiro HCT néra skirtas vaiky populiacijai (pacientams, jaunesniems kaip 18 mety) padidéjusio
kraujosptdzio indikacijai.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Dafiro HCT galima vartoti valgant arba nevalgant.
Tabletes reikia nuryti sveikas uzgeriant vandeniu, kasdien tuo paciu paros metu, geriausia ryte.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliosioms, kitiems sulfamidy dariniams, dihidropiridino dariniams arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Antras ir treéias né$tumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Kepeny funkcijos sutrikimas, biliariné kepeny cirozé ar tulzies stazé.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min./1,73 m?), anurija ir pacientai gydomi
dialize.

- Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi
(GFG < 60 ml/min./1,73 m?), Dafiro HCT negalima vartoti kartu su preparatais, kuriy sudétyje
yra aliskireno (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

- Refrakteriné hipokalemija, hiponatremija, hiperkalcemija ir simptominé hiperurikemija.

- Sunki hipotenzija.

- Sokas (jskaitant kardiogeninj 0ka).

- Kairiojo Sirdies skilvelio i§varymo trakto obstrukcija (pvz., hipertrofiné obstrukciné
kardiomiopatija ar didelio laipsnio aortos voztuvo stenozé).

- Sirdies nepakankamumas po @minio miokardo infarkto, esant nestabiliai hemodinamikai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Amlodipino saugumas ir veiksmingumas hipertenzinés krizés atveju nebuvo nustatytas.

Natrio ir (arba) skys¢iy trikumas organizme

Kontroliuojamojo Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkia nekomplikuota
hipertenzija sergantys pacientai, metu ryski hipotenzija, jskaitant ortostating hipotenzija, buvo
pastebéta 1,7 % pacienty, gydyty didziausia Dafiro HCT (10 mg/320 mg/25 mg) doze, lyginant su
1,8 % valsartanu/hidrochlorotiazidu (320 mg/25 mg) gydyty pacienty, 0,4 % amlodipinu/valsartanu
(10 mg/32 mg) ir 0,2 % hidrochlorotiazidu/amlodipinu (25 mg/10 mg) gydyty pacienty.

Pacientams, kuriems yra natrio ir (arba) skys¢iy stoka organizme, pavyzdziui tiems, kurie vartoja
dideles diuretiky dozes, pradéjus skirti gydyma Dafiro HCT gali pasireiksti simptominé hipotenzija.
Dafiro HCT reikia pradéti skirti tik koregavus bet kokig natrio ir (arba) skys¢iy stokos bukle.

Jei gydymo Dafiro HCT metu pasireiskia ryski hipotenzija, pacientg reikia paguldyti ant nugaros ir, jei
reikia, paskirti fiziologinio tirpalo infuzijg | veng. Kai kraujospiidis stabilizuojasi, gydyma galima tgsti.



Elektrolity pusiausvyros pokyc¢iai kraujo serume

Amlodipinas/valsartanas/hidrochlorotiazidas

Daugeliui kontroliuojamuose Dafiro HCT klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty 320 mg
valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido sukeliamas prieSingas poveikis kalio koncentracijai serume
apytiksliai kompensavo vienas kitg. Kai kuriems pacientams vienos i§ §iy medziagy poveikis gali buti
dominuojantis. Todél pacientams reikia reguliariai, tinkamu intervalu tirti elektrolity koncentracija
serume, kad biity galima nustatyti galima jy pusiausvyros sutrikima.

Biitina periodiskai, tinkamais intervalais tirti elektrolity (ypac kalio) koncentracija serume, kad biity
galima nustatyti galimg elektrolity pusiausvyros sutrikimg, ypac jei pacientui yra kity rizikos veiksniy,
pvz., yra inksty funkcijos sutrikimas, vartojama kitokiy vaistiniy preparaty arba anksciau yra buve
elektrolity pusiausvyros sutrikimy.

Valsartanas

Nerekomenduojama tuo paciu metu vartoti kalio vaistiniy preparaty, kalj sulaikanc¢iy diuretiky,
druskos pakaitaly, kuriy sudétyje yra kalio, arba kitokiy vaistiniy preparaty, kurie didina kalio kiekj
organizme (heparino ir kt.). Reikia reguliariai tinkamai stebéti kalio koncentracijg kraujyje.

Hidrochlorotiazidas

Gydyma Dafiro HCT reikia pradéti tik pries tai koregavus hipokalemija ir bet kokia kartu esancia
hipomagnezemija. Tiazidiniai diuretikai gali skatinti atsirasti hipokalemija arba pasunkinti jau esancia
hipokalemijg. Tiazidiniy diuretiky reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra padidéjusio kalio
netekimo bukliy, pavyzdziui, sergantiems drusky netekimo nefropatijomis ir prerenaliniu
(kardiogeniniu) inksty funkcijos sutrikimu. Jeigu vartojant hidrochlorotiazido atsiranda hipokalemija,
Dafiro HCT vartojimg reikia nutraukti iki bus atstatytas pastovus kalio kiekis.

Tiazidiniai diuretikai gali skatinti atsirasti hiponatremijg ir hipochloreming alkaloze arba pasunkinti
jau esancia hiponatremija. Pastebéta hiponatremijos, pasireiskiancios neurologiniais simptomais
(pykinimu, progresuojancia dezorientacija, apatija), atvejy. Gydymga hidrochlorotiazidu reikia pradéti
tik pries tai koregavus esancig hiponatremija. Jeigu vartojant Dafiro HCT pasireiSkia sunki ar greitai
i§sivystanti hiponatremija, gydyma reikia nutraukti ir vaistinio preparato nevartoti, kol natrio kiekis
kraujyje taps normaliu.

Visy tiazidiniy diuretiky vartojan¢iy pacienty buklg reikia reguliariai stebéti dél elektrolity (ypac kalio,
natrio ir magnio) pusiausvyros sutrikimo.

Inkstu funkcijos sutrikimas

Tiazidiniai diuretikai létine inksty liga sergantiems pacientams gali skatinti atsirasti azotemijg. Dafiro
HCT skiriant pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojama reguliariai tirti
elektrolity (jskaitant kalio), kreatinino ir §lapimo rtigsties koncentracijas serume. Dafiro HCT
negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ar anurija, bei tiems,
kuriems atliekamos dializés (zr. 4.3 skyriy).

Kai yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG > 30 ml/min./1,73 m?),
Dafiro HCT dozés koreguoti nereikia.

Inksty arterijy stenozé

Dafiro HCT reikia atsargiai skirti hipertenzijai gydyti pacientams, kuriems yra abiejy inksty arba vieno
inksto arterijy stenoze, arba vienintelio funkcionuojancio inksto arterijy stenozé, kadangi Siems
pacientams gali padidéti karbamido ir kreatinino koncentracijos serume.



Inksty persodinimas

Siuo metu saugaus Dafiro HCT vartojimo pacientams, kuriems neseniai persodintas inkstas, patirties
nera.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Valsartanas daugiausiai $alinamas nepakites su tulzimi. Pacienty, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi,
organizme amlodipino pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis, o AUC rodmenys didesni. Dozavimo
rekomendacijos tokiems pacientams nebuvo nustatytos. Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio
sunkumo kepeny sutrikimas be tulZies stazés, didziausia rekomenduojama valsartano dozé yra 80 mg,
todél tokiems ligoniams Dafiro HCT netinka (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Angioneuroziné edema

Valsartanu gydomiems pacientams pastebéta angioneurozinés edemos, jskaitant gerkly ir balso klos¢iy
patinimo, dél kurio pasireiskia kvépavimo taky obstrukcija, ir (arba) veido, lipy, ryklés ir (ar) liezuvio
patinimo pasireiskimo atvejy. Kai kuriems i$ §iy pacienty jau anks¢iau buvo pasireiskusi
angioneuroziné edema vartojant kity vaistiniy preparaty, jskaitant AKF inhibitorius. Jei pasireisSkia
angioneuroziné edema, Dafiro HCT vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir $io vaistinio preparato
pacientams daugiau neskirti.

Zarnyno angioneuroziné edema

Gauta pranesimy apie Zarnyno angioneurozinés edemos atvejus, pasireiskusius pacientams, gydytiems
angiotenzino Il receptoriy blokatoriais (jskaitant valsartang) (zr. 4.8 skyriy). Siems pacientams
pasireisSké pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Nutraukus angiotenzino II receptoriy
antagonisty vartojima, simptomai iSnyko. Diagnozavus zarnyno angioneurozine edema, reikia
nutraukti valsartano vartojima ir pradéti atitinkamg stebésena, kol simptomai visiskai iSnyksta.

Sirdies nepakankamumas ir vainikiniy arteriju liga/ miokardo infarkta patyre pacientai

Dél renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo jautriems asmenims gali pakisti inksty
funkcija. Sunkiu $irdies nepakankamumu serganciy pacienty, kuriy inksty funkcija gali priklausyti nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, gydymas AKF inhibitoriais buvo susijes su
oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija, retais atvejais — su timiniu inksty nepakankamumu ir (ar)
mirtimi. Gauta prane$imy apie panasias pasekmes valsartano vartojusiems pacientams. Tiriant
pacienty, kuriems yra Sirdies nepakankamumas ar kurie patyré miokardo infarkts, bukle visada reikia
jvertinti inksty funkcija.

llgalaikio placebu kontroliuojamo amlodipino tyrimo (PRAISE-2) metu, Il ir 1V stadijos pagal
NYHA (angl. New York Heart Association Classification) ne iSemijos sukeltu Sirdies
nepakankamumu sirgusiems pacientams amlodipinas didino plau¢iy edemos atvejy daznj, bet
pasunkéjusio Sirdies nepakankamumo atvejy daznio, lyginant su placebo grupe, reikSmingai nedidino.

Kalcio kanaly blokatorius, jskaitant amlodipina, reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra
stazinis Sirdies nepakankamumas, nes jie gali ateityje didinti kardiovaskuliniy reiskiniy rizika ir
mirtinguma.

Vaistinio preparato, ypatingai didziausiag Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg dozg, reikia atsargiai skirti
Sirdies nepakankamumu ir koronarine Sirdies liga sergantiems pacientams, kadangi duomeny apie

vaistinio preparato vartojimg Siems pacientams yra nedaug.

Aortos ir mitraliné stenozé

Jeigu yra mitraliné stenozé ar reik§Sminga aortos stenozé, kuri néra didelio laipsnio, kraujagysles
plecianciais vaistiniais preparatais reikia gydyti ypatingai atsargiai.



Néstumas

Neésciy motery pradéti gydyti angiotenzino Il receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima. I$skyrus
atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti
kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu istirtas.
Nustacius néstuma, AIIRA vartojima buitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama
gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Pirminis hiperaldosteronizmas

Pacienty, kuriems yra pirminis hiperaldosteronizmas, angiotenzino Il antagonistu valsartanu gydyti
negalima, kadangi jy renino ir angiotenzino sistemg jtakoja pirminé liga, todél tokiy ligoniy gydyti
Dafiro HCT nerekomenduojama.

Sisteminé raudonoji vilkligé

Gauta pranesimy apie tiazidiniy diuretiky, jskaitant hidrochlorotiazida, vartojimo sukeltus raudonosios
vilkligés paiiméjimo ar suaktyvéjimo atvejus.

Kitokie metabolizmo sutrikimai

Tiazidiniy diuretiky, jskaitant hidrochlorotiazida, vartojimo metu gali pakisti gliukozés toleravimas ir
padidéti cholesterolio, trigliceridy ir Slapimo riigsties kiekis serume. Cukriniu diabetu sergantiems
pacientams gali reikéti keisti insulino ar geriamyjy gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciy
vaistiniy preparaty doze.

Dél sudétyje esancio hidrochlorotiazido, Dafiro HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra
simptoming hiperurikemija. Vartojant hidrochlorotiazido, mazé¢ja Slapimo rtigsties klirensas ir dél to
gali padidéti Slapimo ragsties kiekis serume bei atsirasti ar pasunkéti hiperurikemija, taip pat gali
pasireiksti podagra j tai linkusiems pacientams.

Tiazidai mazina kalcio i$siskyrima su slapimu ir dél to gali protarpiais nezymiai padidinti kalcio kiekij
kraujo serume, nors zinomo kalcio apykaitos sutrikimo néra. Dafiro HCT negalima skirti pacientams,
kuriems yra hiperkalcemija ir galima skirti tik pries tai koregavus bet kokig anks¢iau nustatyta
hiperkalcemija. Jei gydymo metu pasitreiskia hiperkalcemija, Dafiro HCT vartojimas turi bati
nutrauktas. Gydymo tiazidiniais diuretikais metu reikia reguliariai tirti kalcio kiekj serume. Zenkli
hiperkalcemija gali rodyti slaptajj hiperparatiroidizmg. Prie§ prieskydiniy liauky funkcijos tyrimus
tiazidy vartojima reikia nutraukti.

Padidéjes jautrumas Sviesai

Gauta pranesimy apie tiazidiniy diuretiky vartojantiems pacientams atsiradusius padidéjusio jautrumo
Sviesai atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Jeigu gydymo Dafiro HCT metu atsiranda padidéjusio jautrumo $viesai
reakcija, gydyma rekomenduojama nutraukti. Jeigu gydymas diuretikais privalo bti atnaujinamas,
rekomenduojama nuo saulés arba dirbtiniy ultravioletiniy A (UVA) spinduliy saugoti atviras vietas.

Skysc¢io susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros, iminé miopija ir antriné uzdarojo kampo

glaukoma

Sulfamidy darinio hidrochlorotiazido vartojimas buvo susij¢s su idiosinkrazinés reakcijos
pasireiskimu, skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros su regéjimo lauko defektu, ir dél to
atsiradusia imine praeinanc¢ia miopija ir imine uzdarojo kampo glaukoma. Jy simptomai buvo staiga
sumazgjes regos astrumas ar akies skausmas, kurie paprastai atsirasdavo po keliy valandy ar net po
savaités nuo vaistinio preparato vartojimo pradzios. Negydoma uzdarojo kampo glaukoma gali sukelti
negriztama regéjimo netekima.



Tokiu atveju svarbiausia kaip galima grei¢iau nutraukti hidrochlorotiazido vartojimg. Jeigu akispudis
i8lieka padidéjes, gali reikéti svarstyti skubaus medikamentinio ar chirurginio gydymo galimybe.
Uminés uzdarojo kampo glaukomos issivystymo rizikos veiksniais gali biiti anks¢iau pasireiskusi
alergija sulfamidui ar penicilinui.

Bendras jspéjimas

Pacientai, kuriems buvo padidéjusio jautrumo reakcijy angiotenzino-II receptoriy antagonistams,
reikia imtis atsargumo priemoniy. Pacientams, sergantiems alergija ir astma, padidéjusio jautrumo
hidrochlorotiazidui reakcijos gali atsirasti dazniau.

Senyvi pacientai (65 mety ar vyresni)

Dafiro HCT, ypac¢ didziausig 10 mg/320 mg/25 mg doze, senyviems pacientams rekomenduojama
skirti atsargiai, taip pat dazniau matuoti jy kraujosptdj, kadangi duomeny apie vaistinio preparato
vartojima §ios populiacijos pacientams yra nedaug.

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitorius, AIIRA ar aliskireng padidéja hipotenzijos,
hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Gminj inksty nepakankamuma) rizika. Todél
nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy, AIIRA ar aliskireno derinj
(zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai baitinu, $is gydymas turi biiti atliekamas tik
prizitirint specialistams ir daznai bei atidziai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracija bei
kraujospiidj. Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
AlIRA.

Nemelanominis odos véZys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagristus Danijos nacionalinio vézio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido dozei, didéja nemelanominio odos vézio
(NOYV) [bazaliniy lasteliy karcinomos (BLK) ir ploksciyjy Iasteliy karcinomos (PLK)] rizika. Gali
biiti, kad fotosensibilizuojantis hidrochlorotiazido poveikis veikia kaip NOV sukeliantis mechanizmas.

Hidrochlorotiazido vartojan¢ius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia
patarti reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimy, o pastebéjus jtartiny odos
pakitimy, nedelsiant apie tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy
priemoniy, pvz., kuo maziau biiti sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o biinant sauléje naudoti
atitinkamas apsaugos priemones siekiant sumazinti odos vézio rizika. Jtartinus odos pakitimus reikia
kuo skubiau istirti, esant galimybei, atliekant histologinius biopsinés medziagos tyrimus. Pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti
hidrochlorotiazido (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Uminis toksinis poveikis kvépavimo sistemai

Gauta pranesimy apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius iminio toksinio
poveikio kvépavimo sistemai, jskaitant iminj kvépavimo sutrikimo sindromg (UKSS), atvejus.
Paprastai plau¢iy edema i$sivysto pragjus nuo keliy minuéiy iki keliy valandy po hidrochlorotiazido
pavartojimo. Prasidéjus Siai nepageidaujamai reakcijai, pasireiSkia dusulys, kar§¢iavimas, plauciy
funkcijos pablogéjimas ir hipotenzija. Jtariant, kad tai yra UKSS, reikia nutraukti Dafiro HCT
vartojimg ir skirti atitinkama gydyma. Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems
anksciau pasireiské UKSS pavartojus hidrochlorotiazido.



4.5

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Formaliy vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos tyrimy su Dafiro HCT neatlikta. Todél Siame
skyriuje pateikiama informacija tik apie Zinoma atskiry veikliyjy medziagy saveika su kitais vaistiniais

preparatais.

Taciau svarbu atsizvelgti | tai, kad Dafiro HCT gali stiprinti kity prieshipertenziniy vaistiniy preparaty
sukeliama hipotenzinj poveikj.

Nerekomenduojami deriniai

Dafiro HCT  Saveikos su kitais Saveikos su Kkitais vaistiniais preparatais nulemtas
atskiri vaistiniais preparatais poveikis
komponentai

Valsartanas ir
HCT

Litis

Skiriant litj kartu su AKF inhibitoriais, angiotenzino Il
receptoriy antagonistais, jskaitant valsartana, ar tiazidais,
stebétas laikinas lic¢io koncentracijos serume ir
toksiskumo padidéjimas. Kadangi tiazidai mazina li¢io
klirensg inkstuose, toksinio li¢io poveikio rizika gali dar
labiau padidéti vartojant su Dafiro HCT. Todé¢l jy
vartojant kartu, rekomenduojama atidziai stebéti lic¢io
koncentracija serume.

Valsartanas

Kalj tausojanciais
diuretikais, kalio
papildais, drusky
pakaitalais, kuriuose
yra kalio, bei kitokiais
kalio kiekj organizme
didinandiais vaistiniais
preparatais

Jeigu kartu su valsartanu biitina skirti kalio koncentracija
veikiant] medicininj vaistinj preparata, rekomenduojama
daznai tirti kalio koncentracijg plazmoje.

Amlodipinas

Greipfrutais ar
greipfruty sultimis

Amlodipino nerekomenduojama skirti kartu su
greipfrutais ar greipfruty sultimis, kadangi kai kuriems
pacientams gali padidéti biologinis vaistinio preparato
prieinamumas ir dél to pasireiksti stipresnis kraujospiidj
mazinantis poveikis.

Atsargiai vartoti kartu su

Dafiro HCT  Saveikos su kitais Saveikos su Kitais vaistiniais preparatais nulemtas
atskiri vaistiniais preparatais poveikis

komponentai

Amlodipinas  CYP3A4 inhibitoriai Amlodiping vartojant kartu su stipraus ir vidutinio

(pvz., ketokonazolas,
itrakonazolas,
ritonaviras)

stiprumo poveikio CYP3A4 inhibitoriais (proteazés
inhibitoriais, azoly grupés priesgrybeliniais vaistiniais
preparatais, makrolidy grupés antibiotikais, pavyzdziui,
eritromicinu ar klaritromicinu, verapamiliu ar diltiazemu)
gali reikSmingai padidéti amlodipino ekspozicija.
Klinikiné tokiy farmakokinetikos poky¢iy reiksmé gali
biti didesné senyviems pacientams, todel gali prireikti
stebéti paciento kliniking buklg ir keisti doze.

CYP3A4 induktoriai
(priesepilepsiniai
vaistiniai preparatai
[pvz., karbamazepinas,
fenobarbitalis,
fenitoinas,
fosfenitoinas,

Kartu vartojant zinomy CYP3A4 induktoriy, amlodipino
koncentracija kraujo plazmoje gali kisti, todél reikia
stebéti kraujospiidj ir jvertinti dozés koregavimo poreikj
vartojant $iy vaistiniy preparaty kartu ir po jy
pavartojimo, ypac jeigu kartu vartojama stipriy CYP3A4
induktoriy (pvz., rifampicino ar paprastosios jonazolés
[Hypericum perforatum] vaistiniy preparaty).
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primidonas],
rifampicinas, jonazolés
vaistiniai preparatai
[jonazolé])

Simvastatinu

Kartotines 10 mg amlodipino dozes vartojant kartu su

80 mg simvastatino, pastarojo ekspozicija padidéjo 77 %,
lyginant su §iuo rodikliu vartojant vien simvastatino.
Amlodipino vartojantiems pacientams rekomenduojama
vartoti ne didesne¢ kaip 20 mg simvastatino dozg per para.

Dantrolenu (infuzija)

Tyrimy su gyviinais duomenimis, pavartojus verapamilio
ir dantroleno j vena, pasireiské su hiperkalemija susijes
mirtinas skilveliy virpéjimas ir iminis kardiovaskulinés
funkcijos nepakankamumas. D¢l hiperkalemijos rizikos
rekomenduojama vengti kartu vartoti kalcio kanaly
blokatoriy (pvz., amlodipino) pacientams, kuriems yra
piktybinés hipertermijos rizika, ir piktybinei hipertermijai
gydyti.

Takrolimuzas

Gali padidéti takrolimuzo kiekis kraujyje, skiriant ji
kartusu amlodipinu. Norint i§vengti takrolimuzo sukelto
toksiSkumo, skiriant amlodiping pacientams, gydomiems
takrolimuzu, turi biiti stebimas takrolimuzo kiekis
kraujyje ir, kai to reikia, turi biiti koreguojama
takrolimuzo dozé.

Valsartanas ir
HCT

Nesteroidiniai
vaistiniai preparatai
nuo uzdegimo (NVNU),
pvz., selektyvits
ciklooksigenazés-2
(COX-2) inhibitoriai,
acetilsalicilo riugstis
(> 3 g per parqg) bei

NVNU gali silpninti antihipertenzinj kartu vartojamy
angiotenzino II antagonisty ir hidrochlorotiazido poveikj.
Be to, kartu vartojant Dafiro HCT ir NVNU, gali
pablogeti inksty funkcija ir padidéti kalio koncentracija
serume. Dél minéty priezas¢iy gydymo pradzioje
rekomenduojama stebéti inksty funkcija, be to, paciento
organizme turi biiti pakankamai skyscio.

neselektyvitls NVNU

Valsartanas Absorbcijos pernasos In vitro atlikto tyrimo su Zmogaus kepeny audiniais
baltymy inhibitoriais rezultatai rodo, kad valsartanas yra absorbcijos pernasos
(rifampicinu, baltymo kepenyse OATP1BI ir eliminacijos pernasos

ciklosporinu) ir
eliminacijos pernasos
baltymy inhibitoriais
(ritonaviru)

baltymo kepenyse MRP2 substratas. Kartu skiriant
absorbcijos pernasos baltymy inhibitoriy (rifampicino,
ciklosporino) arba eliminacijos pernasos baltymy
inhibitoriy (ritonaviro), gali padidéti sisteminé valsartano
ekspozicija.

HCT

Alkoholis, barbituratai
ir narkotines
medziagos

Tiazidiniy diuretiky vartojant kartu su medziagomis,
kurios taip pat mazina kraujospudj (pvz., maZina
simpatinés centrinés nervy sistemos aktyvuma ar
tiesiogiai plecia kraujagysles), gali pasunkéti ortostatiné
hipotenzija.

Amantadinas

Kartu vartojami tiazidiniai diuretikai, jskaitant
hidrochlorotiazida, gali padidinti amantadino sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy pavojuy.

Anticholinerginiai
vaistiniai preparatai ir
kiti skrandzio
iSsitustinimgq létinantys
vaistiniai preparatai

Sie vaistiniai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas),
slopindami skrandzio ir Zarny motorikg ir létindami
skrandzio i§tustinima, gali padidinti biologinj tiazidiniy
diuretiky prieinamumga. Tikétina, kad prokinetiSkai
veikiancios medZziagos (pvz., cisapridas), atvirksciai, gali
mazinti biologinj tiazidiniy diuretiky prieinamuma.
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Vaistiniai preparatai
nuo cukrinio diabeto
(pvz., insulinas ir
geriamieji vaistiniai
preparatai nuo cukrinio
diabeto)

—  Metforminas

Tiazidiniai diuretikai gali keisti gliukozés tolerancijg.
Gali reikéti koreguoti vaistiniy preparaty nuo cukrinio
diabeto dozg.

Metforminas turi biiti vartojamas atsargiai, nes galimai
pasireiskus su hidrochlorotiazido vartojimu susijusiam
funkciniam inksty nepakankamumui, gali padidéti pieno
rigsties acidozés atsiradimo rizika.

Beta
adrenoblokatoriai ir
diazoksidas

Kartu vartojant tiazidiniy diuretiky, jskaitant
hidrochlorotiazida, ir beta -adrenoreceptoriy blokatoriy
gali padidéti hiperglikemijos atsiradimo pavojus.
Tiazidiniai diuretikai, jskaitant hidrochlorotiazida, gali
sustiprinti gliukozés kiekj kraujyje didinantj diazoksido
poveik].

Ciklosporinas

Kartu vartojamas ciklosporinas, gali padidinti
hiperurikemijos ir podagros tipo komplikacijy rizika.

Citotoksiniai vaistiniai
preparatai

Tiazidiniai diuretikai, jskaitant hidrochlorotiazida, gali
sumazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido, metotreksato) iSsiskyrimg pro inkstus ir
stiprinti jy sukeliamg mieloidinio audinio funkcijos
slopinima.

Rusmenés glikozidai

Dél tiazidy vartojimo pasireiSkianti hipokalemija arba
hipomagnezemija (kaip nepageidaujamas jy poveikis)
gali skatinti atsirasti rusmenés glikozidy sukelta Sirdies
aritmija.

Kontrastiniai vaistiniai
preparatai, kuriuose
yra jodo

Dél diuretiky vartojimo pasireiskusios dehidratacijos
atveju padidéja iminio inksty nepakankamumo rizika,
ypac vartojant dideles jodo vaistiniy preparaty dozes.
Pries tokiy vaistiniy preparaty vartojima pacientui biitina
atnaujinti skysCiy kiekj.

Jony apsikeitimo
dervos

Kolestiraminas ir kolestipolis mazina tiazidiniy diuretiky,
iskaitant hidrochlorotiazida, absorbcijg. Dél to gali
pasireiksti nepakankamas terapinis tiazidiniy diuretiky
poveikis. TacCiau Sig sgveika galima sumazinti paskirstant
hidrochlorotiazido ir dervy dozavima, pavyzdziui, kad
hidrochlorotiazidas biity skiriamas bent 4 valandas pries§
arba 4-6 valandas po dervy vartojimo.

Vaistiniai preparatai,
keiciantys kalio
koncentracijq serume

Hipokalemija sukeliantj hidrochlorotiazido poveikj gali
sustiprinti kartu vartojami kalj i$skiriantys diuretikai,
kortikosteroidai, vidurius laisvinantys vaistiniai
preparatai, adrenokortikotropinis hormonas (AKTH),
amfotericinas, karbenoksolonas, penicilinas G, salicilo
riigsties dariniai ar antiaritminiai vaistiniai preparatai.
Jeigu §iy vaistiniy preparaty skiriama kartu su
amlodipino/ valsartano/ hidrochlorotiazido deriniu,
rekomenduojama tirti kalio kiekj kraujo plazmoje.

Vaistiniai preparatai,
keiciantys natrio
koncentracijq serume

Hiponatremijg sukeliantj diuretiky poveikj gali stiprinti
kartu vartojami vaistiniai preparatai, pavyzdziui,
antidepresantai, vaistiniai preparatai nuo psichozeés,
vaistiniai preparatai nuo epilepsijos ir kiti. Reikia laikytis
atsargumo priemoniy, jeigu Siy vaistiniy preparaty
skiriama ilgg laika.

Vaistiniai preparatai,
galintys sukelti

Dél padidéjusios hipokalemijos pasireiskimo rizikos,
hidrochlorotiazido reikia atsargiai skirti kartu su
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polimorfing skilveling
tachikardijq (torsades
de pointes)

vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti polimorfine
skilveling tachikardija (torsades de pointes), ypa¢ kartu
su la klasés ir III klasés antiaritminiais vaistiniais
preparatais ir kai kuriais vaistiniais preparatais nuo
psichozés.

Vaistiniai preparatai
podagrai gydyti
(probenecidas,
sulfinpirazonas ir

Kadangi hidrochlorotiazidas gali padidinti Slapimo
rugsties kiekj kraujo serume, gali tekti koreguoti slapimo
rugst] i§ organizmo isskirianc¢iy vaistiniy preparaty doze.
Gali tekti didinti probenecido arba sulfinpirazono doze.

alopurinolis) Kartu vartojami tiazidiniai diuretikai, jskaitant
hidrochlorotiazida, gali padidinti padidéjusio jautrumo
reakcijos alopurinoliui pasireiSkimo daznj.

Metildopa Gauta pavieniy pranes§imy apie hemolizinés anemijos

pasireiSkima, susijusj vartojant hidrochlorotiazida kartu
su metildopa.

Nedepoliarizuojantys
skeleto raumenis
atpalaiduojantys
vaistiniai preparatai
(pvz., tubokurarinas)

Tiazidiniai diuretikai, jskaitant hidrochlorotiazida,
stiprina raumenis atpalaiduojanciy vaistiniy preparaty
kurare dariniy, poveikj.

Kiti vaistiniai
preparatai nuo
hipertenzijos

Tiazidiniai diuretikai stiprina antihipertenzinj kity
vaistiniy preparaty nuo hipertenzijos (pvz., guanetidino,
metildopos, beta adrenoblokatoriy, vazodilatatoriy, kalcio
kanaly blokatoriy, AKF inhibitoriy, angiotenzino II
receptoriy blokatoriy ir tiesioginiy renino inhibitoriy)
poveiki.

Kraujospiidj didinantys
aminai (pvz.,
noradrenalinas,
adrenalinas)

Vartojant hidrochlorotiazido gali sumazéti organizmo
atsakas j kraujospiidj didinancius aminus (pvz.,
noradrenaling). Klinikiné tokio poveikio reikSmé
nezinoma ir nepakankama, kad negalima biity jy vartoti.

Vitaminas D ir kalcio
druskos

Tiazidiniy diuretiky, jskaitant hidrochlorotiazida,
vartojant kartu su vitaminu D arba kalcio druskomis, gali
didéti kalcio kiekis kraujo serume. Tiazidiniy diuretiky
vartojant kartu su minétomis medziagomis, didé¢ja kalcio
reabsorbcija inksty kanaléliuose ir gali pasireiksti
hiperkalcemija tiems pacientams, kuriems jau yra
padidéjusi rizika pasireiksti Siam sutrikimui (pvz.,
sergantiesiems hiperparatiroze, vézinémis ligomis ar
tiems, kuriems yra vitamino D apykaitos sutrikimy).

Dvigubas RAAS nuslopinimas vartojant AlIRA, AKF inhibitoriy arba aliskireno

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio vaistinio preparato
vartojimu, dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas
AKEF inhibitoriy, AIIRA ar aliskireno derinys, siejamas su dazniau pasitaikanc¢iais nepageidaujamais
reiSkiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos susilpnéjimas (jskaitant timinj
inksty nepakankamuma) (zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Amlodipinas

Amlodipino vartojimo motery néStumo metu saugumas nebuvo nustatytas. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai vartojant dideles vaistinio preparato dozes (Zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu rekomenduojama skirti tik tada, kai néra kito saugesnio gydymo arba kai pati liga kelia
didesne rizikg motinai ir vaisiui.
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Valsartanas
Pirmuoju néstumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir
treiuoju né§tumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, tac¢iau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty rizikos, panasi rizika
gali biiti ir Siy vaistiniy preparaty klasei. [Sskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas,
pastoti planuojanc¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néstumo metu saugumas istirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju né§tumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia toksinj poveikj
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjimg) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemijg) (zr. 5.3 skyriy).

Jeigu moteris antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojo AIIRA, reikia ultragarsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcijg ir kaukole.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo AIIRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Hidrochlorotiazidas
Duomeny apie hidrochlorotiazido vartojimg néStumo metu, ypac pirmajj trimestrg, nepakanka. Tyrimy
su gyvinais atlikta nepakankamai.

Hidrochlorotiazidas prasiskverbia pro placentg. D¢l farmakologinio veikimo mechanizmo, antrg ir
treCig néStumo trimestra vartojamas hidrochlorotiazidas gali susilpninti vaisiaus — placentos perfuzija,
todél ir sukelti nepageidaujama poveikj vaisiui ir naujagimiui, pvz., gali atsirasti gelta, elektrolity
pusiausvyros sutrikimas ir trombocitopenija.

Amlodipinas/valsartanas/hidrochlorotiazidas

Duomeny apie Dafiro HCT vartojimg né$tumo metu néra. Remiantis turimais duomenimis apie atskiry
vaistinio preparato komponenty poveikj, pirmuoju néstumo trimestru Dafiro HCT vartoti
nerekomenduojama, o antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais jo vartoti negalima (Zr. 4.3 ir

4.4 skyrius).

Zindymas

Amlodipinas iSsiskiria | motinos pieng. Apskai¢iuota motinos suvartotos dozes dalis, kurig gauna
kadikis, atitinka 3—7 % intervala tarp kvartiliy, o maksimalig doz¢ sudaro 15 %. Amlodipino poveikis
kadikiams nezinomas. Apie valsartano vartojimg zindymo laikotarpiu duomeny néra. Nedidelis
hidrochlorotiazido kiekis patenka j motinos pieng. Didelés tiazidiniy diuretiky dozés sukelia intensyvia
diureze ir todél gali slopinti motinos pieno gamyba. Zindymo laikotarpiu skirti Dafiro HCT
nerekomenduojama. Jeigu Dafiro HCT yra skiriamas Zindymo laikotarpiu, reikia vartoti kaip galima
mazesnes Vvaistinio preparato dozes. Alternatyvus gydymas vaistiniu preparatu, geriau istirtu dél
saugumo zindymo metu yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujagimius bei pries laikg gimusius kadikius.

Vaisingumas
Klinikiniy Dafiro HCT poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

Valsartanas

Girdoma ne didesné kaip 200 mg/kg kiino svorio valsartano paros dozé nepageidaujamo poveikio
ziurkiy patiny ir pateliy reprodukcinei veiklai nesukélé. Tokia dozé yra 6 kartus didesné uz didziausig
rekomenduojamg doze zmogui, perskai¢iuojant mg/m? pavirsiaus ploto (skai¢iuojant laikyta, kad
geriamoji paros dozé yra 320 mg, o pacientas sveria 60 kg).
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Amlodipinas

Buvo pranesta apie kai kuriy kalcio kanaly blokatoriais gydomy vyry spermatozoidy galvutés
pokycius. Nepakanka klinikiniy duomeny, kad biity galima nustatyti amlodipino jtakg vaisingumui.
Vieno tyrimo su ziurkémis metu nustatytas nepageidaujamas poveikis patiny vaisingumui (Zr.

5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vairuojant ir valdant mechanizmus negalima pamirsti, kad Dafiro HCT kartais gali sukelti svaigulj ir
nuovargj.

Amlodipinas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Jeigu Dafiro
HCT vartojan¢iam pacientui pasireiskia svaigulys, galvos skausmas, nuovargis ar pykinimas, gali
sutrikti gebéjimas reaguoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiami Dafiro HCT saugumo duomenys gauti Dafiro HCT klinikiniy tyrimy metu, be to,
panaudoti turimi duomenys apie atskiry veikliyjy medziagy (amlodipino, valsartano ir

hidrochlorotiazido) sauguma.

Saugumo duomeny santrauka

Dafiro HCT, skiriant didziausig jo 10 mg/320 mg/25 mg doze, saugumas buvo istirtas atlikus vieng
kontroliuojamajj trumpalaikj (8 savaiciy trukmés) klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 2 271 pacientas;
582 18 §iy pacienty buvo skiriama valsartano derinio kartu su amlodipinu ir hidrochlorotiazido.
Pasireiske nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo nesunkios ir laikinos; dél jy pasireiSkimo tik retai
prireiké nutraukti tiriamyjy vaistiniy preparaty vartojima. Sio aktyviuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu dazniausios prieZastys, dél kuriy reikéjo nutraukti Dafiro HCT
vartojima, buvo svaigulys ir hipotenzija (0,7 %).

8 savaiciy trukmés kontroliuojamojo klinikinio tyrimo metu nebuvo stebéta reik§mingy naujy ar
netikéty nepageidaujamy reakcijy, lyginant skiriamg gydyma trigubu veikliyjy medziagy deriniu su
zinomais §iy veikliyjy medziagy monoterapijos ar gydymo dviejy medziagy deriniu poveikiais.

8 savaiéiy trukmés kontroliuojamojo klinikinio tyrimo metu pastebéti su sudétinio Dafiro HCT
vaistinio preparato vartojimu susije laboratoriniy tyrimy rodikliy poky¢iai buvo nedideli ir atitiko
atskiry veikliyjy medziagy farmakologinj poveikj. Trigubame veikliyjy medziagy derinyje esantis
valsartanas silpnino hidrochlorotiazido sukeliamg hipokaleminj poveikj.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Toliau nurodomos pastebétos nepageidaujamos reakcijos, susije su Dafiro HCT
(amlodipino/valsartano/HCT) ir atskirai amlodipino, valsartano bei HCT vartojimu, i§vardytos pagal
MedDRA terminologijos organy sistemy klases ir jy pasireiskimo daznj.

Labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis).
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MedDRA Nepageidaujamos DazZnis
organy sistemy | reakcijos Dafiro Amlodipinas | Valsartanas HCT
klasé HCT
Gerybiniai, Nemelanominis odos vézys -- -- -- Daznis
piktybiniai ir (bazaliniy lgsteliy karcinoma nezinomas
nepatikslinti ir ploksc¢iyjy lasteliy
navikai (tarp jy karcinoma).
cistos ir polipai)
Kraujo ir Agranulocitozé, kauly ¢iulpy -- -- -- Labai retas
limfinés sistemos | nepakankamumas
sutrikimai Sumazéjusi hemoglobino - - Daznis --
koncentracija ir hematokritas nezinomas
Hemoliziné anemija - - - Labai retas
Leukopenija -- Labai retas -- Labai retas
Neutropenija -- -- Daznis -
nezinomas
Trombocitopenija, kartais -- Labai retas DazZnis Retas
pasireiskianti purpura nezinomas
Aplaziné anemija -- -- -- Daznis
nezinomas
Imuninés Padidéjes jautrumas - Labai retas Daznis Labai retas
sistemos nezinomas
sutrikimai
Metabolizmo ir Anoreksija Nedaznas - -- -
mitybos Hiperkalcemija Nedaznas -- -- Retas
sutrikimai Hiperglikemija -- Labai retas -- Retas
Hiperlipidemija Nedaznas - - -
Hiperurikemija Nedaznas -- -- Daznas
Hipochloreming¢ alkalozé -- -- - Labai retas
Hipokalemija Daznas -- -- Labai
daznas
Hipomagnezemija -- -- -- Daznas
Hiponatremija Nedaznas -- -- Daznas
Diabetinés metabolinés -- -- -- Retas
biuklés pablogéjimas
Psichikos Depresija -- Nedaznas - Retas
sutrikimai Nemiga ar miego sutrikimai Nedaznas Nedaznas - Retas
Svyruojanti nuotaika -- Nedaznas -
Sumisimas -- Retas --
Nervy sistemos Sutrikusi koordinacija Nedaznas -- -- --
sutrikimai Svaigulys Daznas Daznas - Retas
Su kiino padétimi ar fiziniu Nedaznas -- -- -
kriiviu susijes svaigulys
Sutrikes skonio pojitis Nedaznas Nedaznas -- --
Ekstrapiramidinés sistemos -- Daznis -- --
sutrikimo sindromas nezinomas
Galvos skausmas Daznas Daznas -- Retas
Padidéjes raumeny tonusas -- Labai retas -- --
Letargija Nedaznas -- -- --
Parestezija Nedaznas Nedaznas -- Retas
Periferiné neuropatija, Nedaznas Labai retas -- -
neuropatija
Somnolencija Nedaznas Daznas -- --
Sinkopé Nedaznas Nedaznas -- --
Tremoras -- Nedaznas -- ~-
Hipestezija -- Nedaznas --
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Akiy sutrikimai | Uminé uzdarojo kampo -- -- -- Daznis
glaukoma nezinomas
Regéjimo sutrikimai -- Nedaznas -- --
Regos sutrikimas Nedaznas Nedaznas -- Retas
Skyscio susikaupimas tarp -- -- -- Daznis
akies gyslainés ir skleros nezinomas
Ausy ir labirinty | Spengimas ausyse -- Nedaznas -- --
sutrikimai Galvos sukimasis Nedaznas -- Nedaznas --
Sirdies sutrikimai | Palpitacijos -- Daznas -- --
Tachikardija Nedaznas -- -- -
Sirdies aritmijos (jskaitant -- Labai retas -- Retas
bradikardija, skilveling
tachikardijg ir priesSirdziy
virpé€jima)
Miokardo infarktas - Labai retas - --
Kraujagysliy Kars¢io pylimas -- Daznas -- --
sutrikimai Hipotenzija Daznas Nedaznas - -
Ortostatiné hipotenzija Nedaznas -- -- Daznas
Flebitas, tromboflebitas Nedaznas -- -- --
Vaskulitas - Labai retas Daznis --
nezinomas
Kvépavimo Kosulys Nedaznas Labai retas Nedaznas --
sistemos, Dusulys Nedaznas Nedaznas -- --
kriitings lIgstos ir | Uminis kvépavimo -- -- -- Labai retas
tarpuplaucio sutrikimo sindromas
sutrikimai (UKSS) (Zr. 4.4 skyriy)
Respiracinio distreso -- -- -- Labai retas
sutrikimas, plauciy edema,
pneumonitas
Rinitas -- Nedaznas -- -
Gerklés dirginimas Nedaznas -- -- -
Virskinimo Nemalonus pojiitis pilve, Nedaznas Daznas Nedaznas Retas
trakto sutrikimai | virSutinés pilvo dalies
skausmas
Pakites burnos kvapas NedaZnas -- -- --
Pakitusi zarnyno motorika -- NedaZnas -- --
Viduriy uzkietéjimas -- -- -- Retas
Sumazéjes apetitas -- -- -- Daznas
Viduriavimas NedaZnas Nedaznas -- Retas
Burnos sausmé NedaZnas Nedaznas -- --
Dispepsija DaZnas Nedaznas -- --
Gastritas - Labai retas - --
Danteny hiperplazija -- Labai retas -- -
Pykinimas Nedaznas DaZnas -- DaZnas
Pankreatitas - Labai retas - Labai retas
Vémimas NedaZnas Nedaznas -- DaZnas
Zarnyno angioneuroziné - - Labai retas -
edema
Kepeny, tulzies Pakite kepeny funkcijos -- Labai retas** Daznis -
puslés ir lataky tyrimy rodikliai, jskaitant nezinomas
sutrikimai padidéjusig bilirubino
koncentracija Kraujyje
Hepatitas -- Labai retas -- -
Intrahepatiné cholestazé, -- Labai retas -- Retas
gelta
Alopecija -- Nedaznas --
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Odos ir poodinio | Angioneuroziné edema -- Labai retas Daznis --
audinio nezinomas
sutrikimai Buliozinis (piislinis) -- -- Daznis --
dermatitas nezinomas
I raudongjg vilklige panasi -- -- -- Labai retas
odos reakcija, odos
raudonosios vilkligés
atsinaujinimas
Daugiaformé eritema - Labai retas - Daznis
nezinomas
Egzantema -- Nedaznas -- --
Sustipréjes prakaitavimas Nedaznas Nedaznas -- --
Padidéjusio jautrumo $viesai - Labai retas - Retas
reakcija*
Niezulys Nedaznas Nedaznas Daznis --
nezinomas
Purpura -- Nedaznas -- Retas
ISbérimas -- Nedaznas Daznis Daznas
nezinomas
Pakitusi odos spalva -- Nedaznas - -
Dilgéliné ir kitos isbérimo - Labai retas - Daznas
formos
Nekrotizuojantis vaskulitas -- Daznis -- Labai retas
ir toksiné epidermio nezinomas
nekrolizé
Eksfoliacinis dermatitas - Labai retas - --
Stevens-Johnson sindromas - Labai retas - --
Kvinkés edema -- Labai retas - --
Skeleto, raumeny | Artralgija -- Nedaznas - -
ir jungiamojo Nugaros skausmas Nedaznas Nedaznas -- --
audinio Sanariy patinimas Nedaznas -- -- --
sutrikimai Raumeny spazmai Nedaznas Nedaznas -- Daznis
nezinomas
Raumeny silpnumas Nedaznas -- -- --
Mialgija Nedaznas Nedaznas Daznis -
nezinomas
Galuniy skausmas Nedaznas -- -- --
Kulksniy patinimas -- Daznas -- -
Inksty ir Slapimo | Padidéjusi kreatinino Nedaznas -- Daznis --
taky sutrikimai koncentracija kraujyje nezinomas
Sutrikes §lapinimasis Nedaznas
Nikturija -- Nedaznas -- -
Polakiurija DaZznas Nedaznas
Inksty funkcijos sutrikimas -- -- -- Daznis
nezinomas
Uminis inksty Nedaznas - - Daznis
nepakankamumas nezinomas
Inksty nepakankamumas ir -- -- Daznis Retas
veiklos sutrikimas nezinomas
Lytinés sistemos | Impotencija Nedaznas Nedaznas -- Daznas
ir kriities Ginekomastija Nedaznas -- --
sutrikimai
Abazija, eisenos sutrikimas Nedaznas -- -- -

17




Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Astenija

Nedaznas

Nedaznas

Daznis
nezinomas

Diskomfortas, bendras
negalavimas

Nedaznas

Nedaznas

Nuovargis

Daznas

Daznas

Ne kardialinés kilmés
kriitinés Igstos skausmas

Nedaznas

Nedaznas

Edema

Daznas

Daznas

Skausmas

Nedaznas

Karséiavimas

Daznis
nezinomas

Tyrimai

Padidéjes lipidy kiekis
kraujyje

Labai
daznas

Padidéjes karbamido azoto
Kiekis kraujyje

Nedaznas

Padidéjusi Slapimo rugsties
koncentracija kraujyje

Nedaznas

Gliukozurija

Sumazéjusi kalio
koncentracija kraujyje

Nedaznas

Padidéjusi kalio
koncentracija kraujyje

Daznis
nezinomas

Padidéjes kiino svoris

Nedaznas

Nedaznas

Sumazéjes kiino svoris

Nedaznas

*

**

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

7r. 4.4 skyriaus poskyrj ,,Padidéjes jautrumas $viesai
Dazniausiai susijes su cholestaze

Nemelanominis odos vézys. Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta
nuo kumuliacinés dozés priklausoma hidrochlorotiazido sgsaja su NOV (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Dafiro HCT perdozavimo atvejy nebuvo. Svarbiausi valsartano perdozavimo simptomai gali bti ryski
hipotenzija ir svaigulys. Perdozavus amlodipino gali labai iSsiplésti periferinés kraujagyslés ir
pasireiksti refleksiné tachikardija. Registruota ryskios ir potencialiai ilgalaikés sisteminés hipotenzijos,
galinCios salygoti $okg ar mirtj vartojant amlodiping, atvejy.

Gauta rety pranesimy apie amlodipino perdozavimo sukeltg nekardiogening plauciy edema, kuri gali
pasireiksti véliau (per 24 — 48 valandas po vaistinio preparato pavartojimo), ir dél kurios gali buti
reikalinga dirbtiné plauciy ventiliacija. Per anksti pradétos taikyti gaivinimo priemonés (jskaitant
skysciy pertekliy sukeliancig infuzoterapijg), siekiant islaikyti perfuzija bei kraujo tiirj, gali biiti bukle
provokuojanciais veiksniais.
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Gydymas

Amlodipinas/Valsartanas/Hidrochlorotiazidas

Jei dél Dafiro HCT perdozavimo pasireiské klinikai reikSminga hipotenzija, reikia imtis veiksmingy
Sirdies ir kraujagysliy funkcijos palaikymo priemoniy, jskaitant dazng Sirdies ir kvépavimo funkcijos
sekima, galiiniy pakeélimg auksc¢iau ir kraujo tiirio bei iSskiriamo $lapimo kiekio sekima. Kraujagysliy
tonusg ir kraujo spaudima atstatyti gali padéti kraujagysles sutraukiantys vaistiniai preparatai, jei jiems
vartoti néra kontraindikacijy. Poveikiui, atsiradusiam dél kalcio kanaly blokados, $alinti gali biiti
naudinga j vena Svirksti kalcio gliukonato.

Amlodipinas

Jei vaistinio preparato iSgerta neseniai, spresti dél vémimo sukélimo ar skrandzio plovimo. Tyrimai su
sveikais savanoriais parodé, kad iskart ar praéjus ne daugiau kaip dviem valandoms po amlodipino
pavartojimo iSgerta aktyvinta anglis reik§mingai sumazina vaistinio preparato absorbcija.
Amlodipinas neturéty biiti paSalinamas hemodializés metu.

Valsartanas
Valsartanas neturéty biiti pasalinamas hemodializés metu.

Hidrochlorotiazidas

Perdozavus hidrochlorotiazido, pasireiskia per stipri diurezé ir su tuo susij¢ sumazéjes elektrolity
kiekis kraujyje (hipokalemija, hipochloremija) bei hipovolemija. Dazniausi perdozavimo pozymiai ir
simptomai yra pykinimas bei mieguistumas. Hipokalemija gali sukelti raumeny spazmag ir (arba)
pasunkinti kartu vartojamy rusmenés glikozidy ar tam tikry antiaritminiy vaistiniy preparaty sukeliama
Sirdies ritmo sutrikima.

Hidrochlorotiazido pasalinimo laipsnis, atliekant hemodialize, nenustatytas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — renino ir angiotenzino sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, angiotenzino
Il antagonistai, Kiti deriniai, ATC kodas — CO9DX01.

Veikimo mechanizmas

Dafiro HCT sudétyje yra trys antihipertenziniai junginiai, kuriy veikimo mechanizmai papildo vienas
kita kontroliuojant kraujo spaudima pirmine arterine hipertenzija sergantiems pacientams:
amlodipinas priklauso kalcio antagonisty klasei, valsartanas - angiotenzino II antagonisty klasei, o
hidrochlorotiazidas — tiazidiniy diuretiky klasei. Kartu vartojant Sias medziagas, jy antihipertenzinis
poveikis sumuojasi.

Amlodipinas/Valsartanas/Hidrochlorotiazidas

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dafiro HCT poveikis buvo tirtas atliekant dvigubai akla, aktyviuoju vaistiniu preparatu kontroliuojama
klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo hipertenzija sergantys pacientai. Tyrime dalyvavo i§ viso

2 271 vidutinio sunkumo ar sunkia hipertenzija (vidutinis pradinis sistolinis ir diastolinis kraujosptdis
buvo 170/107 mmHg) sirges pacientas, kuriems buvo skiriamas gydymas 10 mg/320 mg/25 mg
amlodipino/valsartano/hidrochlorotiazido, 320 mg/25 mg valsartano/hidrochlorotiazido,

10 mg/320 mg amlodipino/valsartano arba 25 mg/10 mg hidrochlorotiazido/amlodipino doze. Tyrimo
pradzioje pacientams buvo paskirta mazesné vaistiniy preparaty derinio dozé, kuri véliau per

2 savaités buvo titruojama iki visos gydomo dozés.

Po 8 tyrimo savaiciy sistolinis ir diastolinis kraujospiidis vidutiniskai sumazéjo 39,7/24,7 mmHg
Dafiro HCT vartojusiyjy grupéje, 32,0/19,7 mmHg valsartano/hidrochlorotiazido, 33,5/21,5 mmHg
amlodipino/valsartano ir 31,5/19,5 mmHg amlodipino/hidrochlorotiazido grupése. Gydymas trigubu
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veikliyjy medziagy deriniu statistiSkai veiksmingiau mazino sistolinj ir diastolinj kraujospudj, lyginant
su kiekvienu i$ trijy dviejy veikliyjy medziagy deriniy. Sistolinis ir diastolinis kraujosptdis Dafiro
HCT vartojusiyjy grupéje sumazéjo 7,6/5,0 mmHg daugiau nei valsartano/hidrochlorotiazido grupéje,
6,2/3,3 mmHg daugiau nei amlodipino/valsartano ir 8,2/5,3 mmHg daugiau nei
amlodipino/hidrochlorotiazido grupése. Visas kraujospiidj mazinamasis poveikis pasireiskeé po

2 savaiciy nuo didziausios Dafiro HCT dozés vartojimo pradzios. Dafiro HCT vartojusiyjy grupéje
statistiSkai reikSmingai didesnei pacienty daliai (71 %) buvo pasiekta kraujosptidzio kontrolé

(< 140/90 mmHg), lyginant su kiekvienu i$ trijy dviejy veikliyjy medziagy deriniy poveikiu (45-54 %)
(p <0,0001).

283 pacienty, kuriems tyrimo metu ambulatoriskai buvo nuolat stebimas kraujospudis, pogrupio
duomenimis, trigubu veikliyjy medziagy deriniu gydyty pacienty tarpe nustatytas kliniSkai ir
statistiSkai labiau sumazéjes 24 valandy sistolinis ir diastolinis kraujosptdis, lyginant su
valsartano/hidrochlorotiazido, valsartano/amlodipino ir hidrochlorotiazido/amlodipino vartojusiyjy
grupémis.

Amlodipinas

Veikimo mechanizmas

Dafiro HCT komponentas — amlodipinas - slopina kalcio jony patekima per membrang j Sirdies
raumens bei kraujagysliy lygiyjy raumeny lasteles. Antihipertenzinis poveikis pasireiskia dél to, kad
vaistinis preparatas tiesiogiai atpalaiduoja lygiuosius kraujagysliy raumenis, todél sumazéja periferiniy
kraujagysliy pasiprieSinimas ir kraujo spaudimas. Eksperimenty duomenys rodo, kad amlodipinas
jungiasi ir prie dihidropiridiny, ir prie ne dihidropiridiny jungimosi viety. Sirdies raumens ir
kraujagysliy lygiyjy raumeny lgsteliy susitraukimas priklauso nuo ekstraceliulinio kalcio jony srauty j
Sias lgsteles per specifinius jony kanalus.

Farmakodinaminis poveikis

Hipertenzija sergantiems ligoniams terapinés amlodipino dozés plecia kraujagysles, todél mazéja
kraujospidis tiek gulint, tiek stovint. Nuolat vartojant vaistinio preparato, $is kraujospiidzio
sumazéjimas reikSmingai nedidina Sirdies susitraukimy daznio ar katecholaminy koncentracijos
plazmoje.

Koncentracija plazmoje koreliuoja su sukeliamu poveikiu ir jauniems, ir senyviems pacientams.

Hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, terapinés amlodipino dozés
mazino inksty kraujagysliy pasiprieSinimg ir didino glomeruly filtracijos greitj bei efektyvy pro
inkstus pratekancios plazmos tiirj, bet nejtakojo filtracijos frakcijos ar proteinurijos.

Kaip ir vartojant kity kalcio kanaly blokatoriy, hemodinaminiy §irdies funkcijos tyrimy ramybés
bukléje ar krtivio metu (arba einant) duomenys parodé, kad pacientams, kuriy kairiojo skilvelio
funkcija yra normali, amlodipinas nedaug didino Sirdies indeksg, reik§mingai neveikdamas dP/dt ar
kairiojo skilvelio galutinio diastolinio slégio ar tiirio. Hemodinaminiy tyrimy metu terapinés
amlodipino dozés nesukélé neigiamo inotropinio poveikio sveikiems gyviinams ar zmonéms, net tada,
kai zmonéms jo buvo skiriama kartu su beta adrenoblokatoriais.

Amlodipinas neveikia sinoatrialinio mazgo funkcijos ar atrioventrikulinio laidumo sveikiems
gyviinams ar zmonéms. Klinikiniy tyrimy metu, kai amlodiping kartu su beta adrenoblokatoriais
vartojo hipertenzija ar kriitinés angina sergantys pacientai, nepageidaujamo poveikio
elektrokardiografiniams rodikliams nebuvo registruota.

Amlodipino tyrime dalyvavo sergantieji stabilia kriitinés angina, vazospazmine kriitinés angina ir
angiografijos metu patvirtinta koronariniy arterijy liga.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vartojimas hipertenzija sergantiems pacientams

Buvo atliktas randomizuotas, dvigubai aklas sergamumo ir mirtingumo tyrimas, pavadintas
antihipertenzinio ir lipidy kiekj mazinancio gydymo klinikiniu tyrimu siekiant apsaugoti nuo miokardo
infarkto pasireiskimo (angl. Antihypertensive and Lipid-Lowering treatment to prevent Heart Attack
Trial - ALLHAT); $io tyrimo metu buvo lyginamas naujesniy vaistiniy preparaty amlodipino

2,5-10 mg per para (kalcio kanaly blokatoriaus) arba lizinoprilio 10-40 mg per para (AKF
inhibitoriaus) poveikis, jy skiriant kaip pirmojo pasirinkimo vaistiniy preparaty, su tiazidiniy diuretiky
grupés vaistinio preparato chlortalidono 12,5-25 mg per para poveikiu nesunkia ar vidutinio sunkumo
hipertenzija sergantiems pacientams.

I tyrima atsitiktiniu badu buvo jtraukti i§ viso 33 357 hipertenzija sergantys pacientai, kurie buvo

55 mety amziaus ar vyresni; pacientai buvo stebimi vidutiniskai 4,9 mety. Pacientams buvo nustatytas
maziausiai vienas papildomas koronarinés Sirdies ligos rizikos veiksnys, jskaitant §iuos: anksCiau
pasireiSkes miokardo infarktas ar insultas (prie$ > 6 ménesius iki jtraukimo ] tyrima) arba patvirtinta
kitokia ateroskleroziné Sirdies ir kraujagysliy liga (i§ viso nustatyta 51,5 % pacienty), 2-0jo tipo
cukrinis diabetas (36,1 %), didelio tankio lipoproteiny cholesterolio koncentracija < 35 mg/dl arba

< 0,906 mmol/l (11,6 %), atlikus elektrokardiografija ar echokardiografija nustatyta kairiojo skilvelio
hipertrofija (20,9 %), esamas rukymas (21,9 %).

Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis buvo sudétinis mirtj lémusios koronarinés Sirdies ligos ir mirties
nesukélusio miokardo infarkto pasireiSkimo rodiklis. Reik§mingy pagrindinés vertinamosios baigties
skirtumy amlodipino arba chlortalidono vartojusiy pacienty grupése nenustatyta: rizikos santykis (RS)
0,98; 95 % PI (0,90-1,07); p = 0,65. Apskaiciavus antrines vertinamasias baigtis, Sirdies
nepakankamumo pasireiSkimo daznis (sudétinio Sirdies ir kraujagysliy vertinamosios baigties rodiklio
dalis) buvo reiksmingai didesnis amlodipino vartojusiy pacienty grupéje, lyginant su chlortalidono
vartojusiyjy grupe (atitinkamai 10,2 % ir 7,7 %; RS 1,38; 95 % PI [1,25-1,52]; p < 0,001). Taciau
reikSmingy skirtumy vertinant mirtingumo dél bet kokios priezasties rodiklius amlodipino arba
chlortalidono vartojusiy pacienty grupése nenustatyta: RS 0,96; 95 % P1 [0,89-1,02]; p = 0,20.

Valsartanas

Veikimo mechanizmas

Valsartanas yra veiklus iSgertas. Jis stipriai ir specifiskai blokuoja angiotenzinui II jautrius receptorius.
Vaistinis preparatas selektyviai veikia AT receptorius, nuo kuriy priklauso Zinomas angiotenzino I1
sukeliamas poveikis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Hipertenzija sergantiems ligoniams valsartanas mazina kraujosptidj, tac¢iau pulso dazniui jtakos
nedaro.

Daugumai pacienty iSgérus vienkarting doze, antihipertenzinis poveikis pasireiskia per 2 valandas,
labiausiai kraujosptidis maz¢ja per 4-6 valandas. Antihipertenzinis poveikis trunka 24 valandas nuo
i8gérimo. Vartojant kartotines bet kokio dydzio rekomenduojamas dozes, kraujosptidis labiausiai
sumazgeja paprastai per 2-4 savaites.

Hidrochlorotiazidas

Veikimo mechanizmas

Svarbiausia tiazidiniy diuretiky veikimo vieta yra distaliniai vingiuotieji inksty kanaléliai. Nustatyta,
kad tiazidiniy diuretiky poveikis ir NaCl transporto distaliniuose vingiuotuose inksty kanaléliuose
slopinimas pasireiskia dél to, kad tiazidiniai diuretikai pirmiausia jungiasi prie didelio afiniteto
receptoriy, esanciy inksty zievéje. Tikétina, kad tiazidiniai diuretikai konkurencijos C1° transportavimo
vietoje biidu, slopina Na* ir CI" mainus, todél sutrikdomas elektrolity reabsorbcijos mechanizmas: dél
tiesioginio poveikio mazdaug panaSiai padidéja ir natrio, ir chlorido jony pasalinimas, o dél
netiesioginio diuretinio poveikio, sumazéja kraujo plazmos turis, padidéja renino aktyvumas,
aldosterono sekrecija ir kalio paSalinimas su §lapimu bei sumazéja kalio kiekis kraujo serume.
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Nemelanominis odos vezys

Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés
priklausoma hidrochlorotiazido sgsaja su NOV. Atliekant vieng tyrimg, buvo tiriama populiacija,
sudaryta i§ 71 533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su atitinkamai

1430 833 ir 172 462 kontroliniais pacientais. Vartojant dideles hidrochlorotiazido dozes (kumuliaciné
dozé — > 50 000 mg) koreguotas BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 % PI: 1,23-1,35) ir PLK RS
- 3,98 (95 % PI: 3,68-4,31). Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiSkus kumuliacinés dozés ir
organizmo atsako rySys. Atliekant kitg tyrima, buvo nustatyta galima liipos vézio (PLK) ir
hidrochlorotiazido vartojimo sgsaja — taikant rizikos grupés imties sudarymo strategija, 633 liipos
véziu serganciy pacienty buvo palyginti su 63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir
organizmo atsako rySys buvo jrodytas nusta¢ius koreguota RS, kuris buvo 2,1 (95 % PI: 1,7-2,6), RS
padidéjo iki 3,9 (3,0-4,9) vartojant dideles vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7-10,5)
esant didziausiai kumuliacinei dozei (~100 000 mg) (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Dafiro HCT tyrimy su visais pirmine
arterine hipertenzija serganc¢iy vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Kiti vaistiniai preparatai: dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,,The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes*)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir ATIRA
derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. VA
NEPHRON-D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, sergan¢iais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) irdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumuli, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, iminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panasias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir AIIRA.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir AIIRA.

ALTITUDE (angl. ,,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints*) tyrimu buvo siekiama istirti, ar bty naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj
pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir 1étine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem
ligomis, gydymg AKF inhibitoriumi arba AIIRA. Tyrimas buvo nutrauktas pirma laiko, nes padidéjo
nepageidaujamy baig€iy rizika. Mir¢iy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto atvejy skaicius
aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami reiskiniai ir sunkds
nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno grupéje
taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupéje.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Tiesinis pobudis

Amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido farmakokinetika yra linijiné.
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Amlodipinas/Valsartanas/Hidrochlorotiazidas

Sveikiems suaugusiesiems i$gérus Dafiro HCT, didziausios amlodipino, valsartano ir
hidrochlorotiazido koncentracijos plazmoje susidaro, atitinkamai, po 6-8 val., 3 val. ir 2 val.
Amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido absorbcijos i§ Dafiro HCT vaistinio preparato greitis bei
apimtis yra tokie patys, kaip ir vartojant atskiry $iy veikliyjy medziagy vaistiniy preparaty.

Amlodipinas

Absorbcija

I$gérus teraping vieno amlodipino doze, didziausia amlodipino koncentracija plazmoje pasiekiama per
6-12 valandy. Absoliutus biologinis prieinamumas yra tarp 64 % ir 80 %. Amlodipino biologinio
prieinamumo maistas neveikia.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo ttiris yra mazdaug 21 I/kg. In vitro amlodipino tyrimy metu nustatyta, kad mazdaug

97,5 % kraujotakoje esancio vaistinio preparato yra susijunge su plazmos baltymais.

Biotransformacija
Didelé amlodipino dozés dalis (mazdaug 90 %) metabolizuojama kepenyse ir tampa neaktyviais
metabolitais.

Eliminacija

Amlodipino eliminacija i§ plazmos yra dvifazé, galutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug

30-50 valandy. Nuolat vartojant vaistinj preparata, pusiausvyriné koncentracija plazmoje pasiekiama per
7-8 paras. Desimt procenty nepakitusio amlodipino ir 60 % amlodipino metabolity i$siskiria su Slapimu.

Valsartanas

Absorbcija
I$gérus vieno valsartano doze, didziausia valsartano koncentracija plazmoje pasiekiama per 2-4 valandas.

Vidutinis absoliutus biologinis valsartano prieinamumas yra 23 %. Maistas mazina valsartano
ekspozicija (apskai¢iuota pagal AUC) mazdaug 40 %, o didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) -
mazdaug 50 %, nors pra¢jus mazdaug 8 valandoms nuo vaistinio preparato isgérimo, valsartano
koncentracija plazmoje btina panasi valgiusiy ir nevalgiusiy tiriamyjy grupése. Nors AUC sumazéja,
bet terapinis vaistinio preparato poveikis klinikai reikSmingai nemazéja, todél valsartang galima vartoti
valgio metu ir tarp valgiy.

Pasiskirstymas

Susvirkstus j veng, valsartano pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija pusiausvyring, yra
mazdaug 17 |, tai rodo, kad tik nedidelis kiekis valsartano pasiskirsto audiniuose. Didelé dalis
valsartano jungiasi su serumo baltymais (94-97 %), daugiausiai su serumo albuminais.

Biotransformacija

Valsartano transformuojama nedaug, kadangi tik apie 20 % dozés nustatoma metabolity pavidalu.
Hidroksi- metabolity kraujo plazmoje bina mazai (maziau negu 10 % valsartano AUC).
Farmakologinio poveikio §is metabolitas nesukelia.

Eliminacija

Valsartano kinetika yra daugiacksponenté (o fazés metu pusinés eliminacijos periodas yra <1 val., 3
fazés metu - mazdaug 9 val.). Valsartano pirmiausia i$siskiria su iSmatomis (mazdaug 83 % dozés) ir
Slapimu (mazdaug 13 % dozés), daugiausiai nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Po injekcijos j
vena, valsartano plazmos klirensas yra apie 2 1/val., o inksty klirensas — 0,62 I/val. (apie 30 %
bendrojo klirenso). Valsartano pusinés eliminacijos periodas yra 6 valandos.
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Hidrochlorotiazidas

Absorbcija
Pavartotas per burng hidrochlorotiazidas absorbuojamas greitai (Tmax apie 2 valandos). Vartojant

terapines dozes, AUC didéjimas yra tiesinis ir proporcingas dozei.

Maisto jtaka hidrochlorotiazido absorbcijai nedidelé ir kliniskai nereik§minga. Pavartojus
hidrochlorotiazido per burna, absoliutus biologinis prieinamumas yra 70 %.

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tiris yra 4-8 1/kg. 40-70 % cirkuliuojancio hidrochlorotiazido susijungia su

kraujo serumo baltymais, daugiausia albuminu. Hidrochlorotiazidas akumuliuojasi eritrocituose, jo ten
aptinkama apie 3 karto daugiau nei kraujo plazmoje.

Biotransformacija
Hidrochlorotiazidas daugiausia i$siskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu.

Eliminacija

Galutinés hidrochlorotiazido eliminacijos fazés i§ plazmos pusinés eliminacijos laikas yra vidutiniskai
6-15 valandy. Skiriant kartotines hidrochlorotiazido dozes jo kinetika nekinta, o vartojant kartg per
parg akumuliacija yra minimali. Daugiau kaip 95 % absorbuotos hidorchlorotiazido dozés iSskiriama
su Slapimu, nepakitusiu pavidalu. Inkstinis klirensas susideda i§ pasyvios filtracijos ir aktyvaus
i§skyrimo j inksty kanalél;.

Specialios pacienty grupés

Vaikai (jaunesni nei 18 mety)
Duomeny apie farmakokinetikg vaiky populiacijoje néra.

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Laikas, per kurj pasiekiama didziausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje, yra panasus ir
jauny, ir senyvy pacienty populiacijose. Senyvy pacienty amlodipino klirensas maz¢ja, todél didé¢ja
plotas po kreive (AUC) ir pusinés eliminacijos periodas. Vidutin¢ sisteminé valsartano AUC senyvy
zmoniy organizme yra 70 % didesné, lyginant su jaunais, todél reikia atsargiai didinti dozg.

Sisteminé valsartano ekspozicija pagyvenusiy Zmoniy organizme buvo Siek tiek didesné nei jauny,
taciau klinikai tai nebuvo reikSminga.

Nedaugelio tyrimy duomenimis senyvo amziaus sveiky ir serganciy hipertenzija tirlamyjy sisteminis
hidrochlorotiazido klirensas buvo didesnis, negu jauny sveiky savanoriy.

Kadangi visos trys sudétinés vaistinio preparato medziagos yra vienodai gerai toleruojamos tiek
jaunesniy pacienty, tiek senyvy asmeny, pastariesiems rekomenduojama skirti jprastg vaistinio
preparato doze (Zr. 4.2 skyriy).

Inksty pazeidimas

Inksty pazeidimas reikSmingai nejtakoja amlodipino farmakokinetikos. Kaip ir manyta, koreliacijos
tarp inksty funkcijos ir valsartano sisteminés ekspozicijos nenustatyta, kadangi Sio junginio inksty
klirensas sudaro tik 30 % bendrojo plazmos klirenso.

Todél pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty pazeidimas, galima skirti jprasta
prading vaistinio preparato dozg (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Kai inksty funkcija sutrikusi, padidéja hidrochlorotiazido didZiausios koncentracijos plazmoje vidurkis
ir AUC rodiklio reik§mé, o ekskrecijos pro inkstus greitis sumazéja. Pacientams, kuriems yra lengvas
ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, nustatytos 3 kartus didesnés hidrochlorotiazido
AUC rodiklio reik§més. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, nustatytos 8
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kartus didesnés AUC rodiklio reik§més. Dafiro HCT negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkus
inksty funkcijos sutrikimas ar anurija, bei tiems, kuriems atlickamos dializés (zr. 4.3 skyriy).

Kepeny pazeidimas

Klinikiniy tyrimy duomenys apie amlodipino vartojima pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos
sutrikimas, yra labai riboti. Pacienty, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, amlodipino klirensas
maz¢ja, todél AUC didéja mazdaug 40-60 %. VidutiniSkai pacienty, serganciy lengva ar vidutinio
sunkumo létine kepeny liga, valsartano ekspozicija (nustatoma pagal AUC) yra dvigubai didesné nei
sveiky savanoriy (suderinus pagal amziy, lytj ir kiino mas¢). Dél sudétyje esancio valsartano, Dafiro
HCT negalima vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Amlodipinas/Valsartanas/Hidrochlorotiazidas

Ivairiy ikiklinikiniy saugumo tyrimy, kuriy metu keletui gyviiny rasiy buvo skiriama amlodipino,
valsartano, hidrochlorotiazido, valsartano/hidrochlorotiazido, amlodipino/valsartano ir
amlodipino/valsartano/hidrochlorotiazido (Dafiro HCT) vaistiniy preparaty, duomenimis, toksinio
poveikio organams taikiniams ar sisteminio toksinio poveikio, kuris neigiamai jtakoty Dafiro HCT
vartojima klinikiniy tyrimy Zmonéms metu, nenustatyta.

Atlikti iki 13 savaiciy trukmés ikiklinikiniai saugumo tyrimai su Ziurkémis, kurioms buvo skiriama
amlodipino/valsartano/hidrochlorotiazido. Sis derinys Ziurkéms sukélé lauktg raudonyjy kraujo lasteliy
rodikliy (eritrocity, hemoglobino, hematokrito ir retikulocity kiekio) sumazéjima, §lapalo, kreatinino
bei kalio koncentracijy serume padidéjima, taip pat inksty jukstaglomeruling (JG) hiperplazijg ir
lokalias skrandzio liauky gleivinés erozijas. Visi Sie pokyciai buvo griztami po 4 savai¢iy sveikimo
laikotarpio ir buvo laikomi sukeltais per stipraus farmakologinio vaistinio preparato poveikio.

Amlodipino/valsartano/hidrochlorotiazido derinio genotoksiskumas ir galimas kancerogeniskumas
neistirtas, kadangi néra duomeny apie kokig nors $iy veikliyjy medziagy (kurios jau ilgg laika
vartojamos zmonéms) sgveika. Tuo tarpu atlikti atskiry amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido
medziagy genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo tyrimai tokio poveikio neparodé.

Amlodipinas

Toksinis poveikis reprodukcijai

Reprodukcijos tyrimai su ziurkémis ir pelémis parodé vélesnj atsivedimo laika, atsivedimo pailgéjimg
ir jaunikliy iSgyvenamumo sumazéjima vartojant mazdaug 50 karty didesnes uz didziausia
rekomenduojama doze Zmogui, apskai¢iavus mg/kg, dozes.

Poveikis vaisingumui

Ziurkéms duodant (patinams 64 paras ir pateléms 14 pary pries susiporavimg) iki 10 mg/kg/per para
amlodipino dozes (tokia dozé yra 8 kartus didesné* uz didziausia rekomenduojamg doze¢ Zmogui,
apskai¢iavus mg/m? kiino pavirSiaus), poveikio vislumui nebuvo. Kito tyrimo su Ziurkémis, kurio metu
ziurkiy patinai 30 pary buvo gydyti amlodipino besilato doze, panasia j Zmogui vartojamg dozg,
apskaiciavus mg/kg, duomenimis, buvo iSmatuotos mazesnés folikulus stimuliuojan¢io hormono ir
testosterono koncentracijos plazmoje ir nustatytas mazesnis spermos tankis ir subrendusiy
spermatozoidy bei Sertoli Igsteliy kiekis.

Kancerogeninis ir mutageninis poveikis

Ziurkéms ir peléms, dvejus metus su édalu vartojusioms 0,5 mg/kg, 1,25 mg/kg ar 2,5 mg/kg
amlodipino paros dozes, kancerogeninio poveikio nebuvo pastebéta. Didziausia vartota doze (5i dozé
peléms, panasiai kaip ir ziurkéms, buvo 2 kartus* didesné uz didziausig rekomenduojama 10 mg
gydomaja doze zmogui, apskai¢iavus mg/m? kiino pavirsiaus) buvo artima didZiausiai toleruojamai
dozei peléms, bet ne Ziurkéms.
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Mutageninio poveikio tyrimai su vaistiniu preparatu susijusio poveikio geny nei chromosomy
lygmenyje neparodé.

* Apskaiéiuota pacientui, kurio kiino masé yra 50 kg.
Valsartanas

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiSkumo, galimo
kancegoriskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Skiriant toksines dozes vaikingoms ziurkéms (600 mg/kg per para) paskutinémis néStumo dienomis ir
laktacijos metu, jaunikliy i§gyvenimas buvo mazesnis, jie priaugo maziau svorio, jy vystymasis buvo
létesnis (ausies kauselio atsiskyrimas ir ausies kanalo atsidarymas) (zr. 4.6 skyriy). Si dozé Ziurkéms
(600 mg/kg per parg) yra mazdaug 18 karty didesné uz rekomenduojamg doze Zmogui, jei

remiamasi mg/m? matavimu (skai¢iuojant 60 kg svorio pacientei, gautysi 320 mg paros dozé).

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy metu ziurkéms, kurioms buvo skirta didelé (200-600 mg/kg kiino
svorio) valsartano dozé, sumazéjo eritrocity parametrai (eritrocity ir hemoglobino kiekis, hematokrito
rodmenys), pakito inksty hemodinamika (Siek tiek padidéjo §lapalo kiekis kraujyje, patinams atsirado
inksty kanaléliy hiperplazija ir bazofilija). Sios dozés Ziurkéms (200 mg/kg kiino svorio ir 600 mg/kg
kiino svorio per para) yra mazdaug 6 ir 18 karty didesnés uz rekomenduojama doze Zzmogui,
perskai¢iuojant mg/m? pavirsiaus ploto (skai¢iuojant 60 kg svorio pacientei, gautysi 320 mg paros
dozé).

Mazosioms bezdzionéms (marmozetéms) panasios dozés sukélé panasy, taciau stipresnj, poveikj, ypac
inkstams (pasirei$ké nefropatija, padidéjes Slapalo ir kreatinino kiekis kraujyje), negu ziurkéms.

Abiejy riisiy gyviinams atsirado jukstaglomeruliniy lgsteliy hipertrofija. Manoma, jog minéti pokyciai
priklauso nuo sukeliamo farmakologinio valsartano poveikio, t. y. ilgalaikés hipotenzijos, ypac
marmozetéms. Terapine doze gydant Zmogy, tyrimo metu gauti duomenys apie jukstaglomeruliniy
lasteliy hipertrofijg neturéty buti reikSmingi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (A tipo)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tableciy plévelée

Hipromeliozé, 2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)
Titano dioksidas (E171)

Makrogolis 4000

Talkas
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Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (A tipo)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tableciy plévele

Hipromeliozé, 2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)
Makrogolis 4000

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (A tipo)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tableciy plévelé

Hipromeliozé, 2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)
Makrogolis 4000

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (A tipo)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tableciy plévelée

Hipromeliozé, 2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)
Makrogolis 4000

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (A tipo)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas
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Tableciy plévelé

Hipromeliozé, 2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)
Makrogolis 4000

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PVDC lizdinés plokstelés. Vienoje lizdingje ploksteléje 7, 10 arba 14 plévele dengty tableciy.
Pakuotés po: 14, 28, 30, 56, 90, 98 arba 280 plévele dengty tableciy.
Daugiadozés pakuotés po 280 tableciy, kurias sudaro 20 dézuciy po 14 tableciy.
PVC/PVDC perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés gydantis ligoninéje:
Pakuotés po: 56, 98, 98 arba 280 plévele dengty tableciy.

Daugiadozés pakuotés po 280 tableciy, kurias sudaro 4 dézutés po 70 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO
NUMERIS (-1Al)

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/001-012

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/013-024
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Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/025-036

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/037-048

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/049-060

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. lapkric¢io 4 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. liepos 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg

Vokietija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodi$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Duomenys nebiitini.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES DOZES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés

280 plévele dengty tableciy

56 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
280 x 1 plevele dengta tablete (vienetiné doze)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/001 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/002 28 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/003 30 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/004 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/005 90 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/006 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/007 280 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/008 56 X 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/009 98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/010 280 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE KARTONO DEZUTE TARPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.
70x1 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/012 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/011 280 plévele dengty tableciy (daugiadozé pakuoté, 4 déZutés po 70 tableciy)
(vienetiné doz¢)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE DAUGIADOZEI PAKUOTEI (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Daugiadozé pakuoté: 280 (20 pakuoéiy po 14) plévele dengty tableciy.
Daugiadozé pakuoté: 280 (4 pakuotés po 70x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/012 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/011 280 plévele dengty tablec¢iy (daugiadozé pakuoté, 4 déZzutés po 70 tableciy)
(vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES DOZES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés

280 plévele dengty tableciy

56 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
280 x 1 plevele dengta tablete (vienetiné doze)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/013 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/014 28 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/015 30 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/016 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/017 90 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/018 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/019 280 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/020 56 X 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/021 98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/022 280 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE KARTONO DEZUTE TARPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.
70x1 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/024 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/023 280 plévele dengty tableciy (daugiadozé pakuoté, 4 déZutés po 70 tableciy)
(vienetiné doz¢)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE DAUGIADOZEI PAKUOTEI (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Daugiadozé pakuoté: 280 (20 pakuoéiy po 14) plévele dengty tableciy.
Daugiadozé pakuoté: 280 (4 pakuotés po 70x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/024 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/023 280 plévele dengty tablec¢iy (daugiadozé pakuoté, 4 déZzutés po 70 tableciy)
(vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES DOZES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés

280 plévele dengty tableciy

56 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
280 x 1 plevele dengta tablete (vienetiné doze)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/025 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/026 28 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/027 30 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/028 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/029 90 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/030 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/031 280 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/032 56 X 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/033 98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/034 280 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE KARTONO DEZUTE TARPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.
70x1 plévele dengty tableciy.Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/036 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/035 280 plévele dengty tableciy (daugiadozé pakuoté, 4 déZutés po 70 tableciy)
(vienetiné doz¢)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE DAUGIADOZEI PAKUOTEI (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Daugiadozé pakuoté: 280 (20 pakuoéiy po 14) plévele dengty tableciy.
Daugiadozé pakuoté: 280 (4 pakuotés po 70x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/036 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/035 280 plévele dengty tablec¢iy (daugiadozé pakuoté, 4 déZzutés po 70 tableciy)
(vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES DOZES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés

280 plévele dengty tableciy

56 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
280 x 1 plevele dengta tablete (vienetiné doze)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/037 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/038 28 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/039 30 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/040 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/041 90 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/042 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/043 280 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/044 56 X 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/045 98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/046 280 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE KARTONO DEZUTE TARPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.
70x1 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/048 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/047 280 plévele dengty tableciy (daugiadozé pakuoté, 4 déZutés po 70 tableciy)
(vienetiné doz¢)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE DAUGIADOZEI PAKUOTEI (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Daugiadozé pakuoté: 280 (20 pakuoéiy po 14) plévele dengty tableciy.
Daugiadozé pakuoté: 280 (4 pakuotés po 70x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/048 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/047 280 plévele dengty tablec¢iy (daugiadozé pakuoté, 4 déZzutés po 70 tableciy)
(vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES DOZES KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 320 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

30 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

90 plévele dengty tableciy

98 plévele dengtos tabletés

280 plévele dengty tableciy

56 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
280 x 1 plevele dengta tablete (vienetiné doze)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

66



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/049 14 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/050 28 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/051 30 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/052 56 plévele dengtos tabletés

EU/1/09/574/053 90 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/054 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/09/574/055 280 plévele dengty tableciy

EU/1/09/574/056 56 X 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/057 98 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné dozé)
EU/1/09/574/058 280 x 1 plévele dengta tablete (vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DAUGIADOZE KARTONO DEZUTE TARPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 320 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.
70 plévele dengty tablec¢iy. Daugiadozés pakuotés dalis. Nebus parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/060 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/059 280 plévele dengty tableciy (daugiadozé pakuoté, 4 déZutés po 70 tableciy)
(vienetiné doz¢)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE DAUGIADOZEI PAKUOTEI (JSKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 320 mg valsartano ir 25 mg
hidrochlorotiazido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Daugiadozé pakuoté: 280 (20 pakuoéiy po 14) plévele dengty tableciy.
Daugiadozé pakuoté: 280 (4 pakuotés po 70x1) plévele dengty tablediy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/09/574/060 280 plévele dengty table¢iy (daugiadozé pakuoté, 20 dézudiy po 14 tableciy)
EU/1/09/574/059 280 plévele dengty tablec¢iy (daugiadozé pakuoté, 4 déZzutés po 70 tableciy)
(vienetiné doze)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
amlodipinas/valsartanas/hidrochlorotiazidas
(amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dafiro HCT ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Dafiro HCT
Kaip vartoti Dafiro HCT

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Dafiro HCT

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Dafiro HCT ir kam jis vartojamas

Dafiro HCT tabletése yra trys medziagos: amlodipinas, valsartanas ir hidrochlorotiazidas. Visos §ios

medziagos padeda kontroliuoti kraujospiid;.

- Amlodipinas priklauso vaisty grupei, kuri vadinama ,,kalcio kanaly blokatoriais“. Amlodipinas
neleidzia kalciui patekti j kraujagyslés sienele, todél kraujagyslés nesusitraukia.

- Valsartanas priklauso vaisty grupei, kuri vadinama ,,angiotenzino-II receptoriy antagonistais®.
Angiotenzinas Il yra gaminamas organizme, jis skatina kraujagysliy susitraukima, o tai didina
kraujospiidj. Valsartanas veikia mazindamas angiotenzino II poveikj.

- Hidrochlorotiazidas priklauso medziagy, vadinamai ,.tiazidiniais diuretikais*, grupei.
Hidrochlorotiazidas padidina $lapimo i$siskyrima, taip sumazindamas kraujospudj.

Veikiant Sioms medziagoms, kraujagyslés atsipalaiduoja ir kraujospiidis sumazéja.

Dafiro HCT vartojamas padidéjusiam kraujosptidziui gydyti tiems suaugusiems pacientams, kuriy
kraujospidis yra jau kontroliuojamas vartojant amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido vaisty ir
kuriems gydymas viena tablete su visomis trijomis veikliosiomis medziagomis gali biiti palankesnis.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Dafiro HCT

Dafiro HCT vartoti negalima

- jei esate daugiau nei 3 ménesius néscia (Taip pat yra rekomenduojama vengti Dafiro HCT
vartoti ankstyvojo néStumo metu (zr. skyriy ,,Néstumas*);

- jeigu yra alergija amlodipinui arba bet kuriam kitam kalcio kanaly blokatoriui, valsartanui,
hidrochorotiazidui, sulfonamido dariniams (vaistai skirti krtitinés 1astos ir Slapimo taky
infekcijos gydymui), arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
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Jeigu manote, kad galite biti alergiski, nevartokite Dafiro HCT ir prie$ tai pasitarkite su
gydytoju;

jeigu sergate kepeny liga arba kepenyse yra smulkiyjy tulzies lataky irimas (bilijiné ciroze), dél
kurio kepenyse kaupiasi tulzis (pasireiSkia cholestaz¢);

jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba esate gydomi dialize;

jeigu Jis negalite i$skirti Slapimo (yra anurija);

jeigu, nepaisant taikomo gydymo, siekiant padidinti kalio arba natrio kiekj kraujyje, kalio arba
natrio kiekis kraujyje yra mazesnis uz normaly;

jeigu, nepaisant taikomo gydymo, siekiant sumazinti kalcio kiekj kraujyje, kalcio kiekis
kraujyje yra didesnis uz normaly;

jeigu sergate podagra (kai sanariuose susidaro $lapimo ragsties kristaly);

jeigu Jums labai sumazéjes kraujospiidis (yra hipotenzija);

jeigu Jums susiauréjes aortos voztuvas (yra aortos voztuvo stenoze) arba pasireiskia
kardiogeninis Sokas (biiklé, kai Sirdis negali apriipinti organizmo reikiamu kraujo kiekiu);
jeigu pasireiskia Sirdies nepakankamumas po Sirdies priepuolio;

jeigu Jus sergate diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptidj mazinantis
vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Jeigu kuris nors punktas tinka, nepradékite vartoti Dafiro HCT ir pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Dafiro HCT.

jeigu Jusy kraujyje yra sumazéjes kalio ar magnio kiekis (kartu su tokiais simptomais, kaip
raumeny silpnumas, raumeny spazmai ar sutrikes Sirdies susitraukimy ritmas, arba be jy);
jeigu Jusy kraujyje yra sumazéjes natrio kiekis (kartu su tokiais simptomais, kaip nuovargis,
sumisimas, raumeny trilk¢iojimas ar traukuliai, arba be jy);

jeigu Jusy kraujyje yra padidéjes kalcio kiekis (Kartu su tokiais simptomais, kaip pykinimas,
vémimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas, padaznéjes $lapinimasis, troskulys, raumeny
silpnumas ir triik¢iojimas, arba be jy);

jeigu Jums yra inksty sutrikimy, jeigu Jums anksc¢iau buvo persodintas inkstas arba jeigu
gydytojas Jums yra sakes, kad susiauréjusios Jiisy inksty arterijos;

jeigu Jums yra kepeny sutrikimy;

jeigu Jums yra ar anks¢iau buvo Sirdies nepakankamumas ar koronariné Sirdies liga, ypatingai
tuomet, jei paskirta didziausia Dafiro HCT dozé (10 mg/320 mg/25 mg);

jeigu Jus buvo istikes Sirdies priepuolis. Atidziai laikykités gydytojo nurodymy dél pradinés
dozés vartojimo. Gydytojas taip pat gali istirti Jusy inksty veikla;

jeigu gydytojas sakeé, kad Jusy Sirdies voztuvai yra susiauréje (yra ,,aortos ar mitraliné stenozé*)
arba, kad Sirdies raumens storis yra nenormaliai padidéjes (yra ,,obstrukciné hipertrofiné
kardiomiopatija“);

jeigu sergate aldosteronizmu; tai liga, kurios metu antinks¢iai gamina per daug hormono
aldosterono; jeigu Jums yra §i buklé, Dafiro HCT vartoti nerekomenduojama;

jeigu sergate liga, vadinama sistemine raudonaja vilklige (taip pat vadinama ,,vilklige* arba
»SRV®);

jeigu sergate cukriniu diabetu (padidéjes cukraus kiekis kraujyje);

jeigu Jums padidejes cholesterolio ar trigliceridy kiekis kraujyje;

jeigu Jums pabuvus sauléje pasireiskia odos reakcijy, pvz., iSbérimas;

jeigu Jums anksciau buvo alerginé reakcija kitiems padidéjusj kraujosptidj mazinantiems
vaistams arba diuretikams (dar vadinamiems §lapimg varanéiais vaistais), ypatingai tuomet,
jeigu sergate astma ir kitomis alerginémis ligomis;

jeigu Jums bloga (vemiate ar viduriuojate);

jeigu Jums vartojant kity vaisty (jskaitant angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy)
pasireiské patinimas, ypatingai veido ir gerklés. Jeigu Jums atsirasty $iy simptomy, nutraukite
Dafiro HCT vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytojg. Niekada daugiau nevartokite Dafiro
HCT,;

jei pavartojus Dafiro HCT jaudiate pilvo skausma, pykinimg, vémimg arba viduriavimg. Dél
tolesnio gydymo nuspres Jiisy gydytojas. Nenustokite vartoti Dafiro HCT pats;
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- jeigu pavartoje¢ Dafiro HCT patiriate svaigulj ir (arba) alpima; tokiu atveju kaip galima greiciau
pasakykite gydytojui;

- jeigu Jums susilpnéja regéjimas arba atsiranda akies skausmas; Sie simptomai gali biiti skyscio
susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba padidéjusio
akispiidzio pozymiais ir gali atsirasti po keliy valandy ar net po savaités nuo Dafiro HCT
vartojimo pradzios; negydant Sie simptomai gali sukelti negriztama regéjimo sutrikima,

- jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujospiidziui gydyti:

- AKEF inhibitoriy (pavyzdziui enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu
susijusiy inksty sutrikimy;
- aliskireng.

- jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant Jisy odos
staiga atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
didelémis Sio vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry riiSiy odos ir liipos vézio (nemelanominio
odos vézio) rizika. Vartodami Dafiro HCT, saugokite savo odg nuo saulés ir ultravioletiniy
spinduliy.

- jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiské kvépavimo ar plauc¢iy veiklos
sutrikimy (jskaitant plauciy uzdegima ar skyscio susidaryma juose). Jeigu pavartojus
Dafiro HCT Jums pasireiksty stiprus dusulys arba kvépavimo sunkumy, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

Jisy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujospudj ir elektrolity (pvz., kalio) kieki
kraujyje.

Taip pat zitirékite informacija, pateiktg poskyryje ,,Dafiro HCT vartoti negalima®.
Jeigu Jums yra bet kuri i§ nurodyty biikliy, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Dafiro HCT vartoti nerekomenduojama.

Senyviems asmenims (65 mety ir vyresniems)

65 mety ir vyresni asmenys gali vartoti tokig pac¢ig Dafiro HCT doze, kaip ir kiti suaugusieji, be to,
galima vartoti tg pac¢ig dozg, kaip ir anksé¢iau vartoty trijy veikliyjy medziagy (amlodipino, valsartano
ir hidrochlorotiazido) dozé. Vis délto reguliariai turi biiti matuojamas senyvy Zmoniy, ypac vartojanciy
didziausig Dafiro HCT dozg¢ (10 mg/320 mg/25 mg), kraujospudis.

Kiti vaistai ir Dafiro HCT

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba déto nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jasy gydytojui gali tekti pakeisti Jasy dozg ir (arba) imtis kitokiy atsargumo
priemoniy. Kai kuriais atvejais gali tekti nutraukti vieno i8 jy vartojimg. Tai ypa¢ svarbu jei Jis
vartojate Zemiau iSvardyty vaisty:

Nevartokite kartu su:

. li¢io preparatais (vaistais kai kuriems depresijos tipams gydyti);

. vaistais ar medziagomis, kurios didina kalio kiekj Jusy kraujyje; Siems vaistams ar medziagoms
priklauso kalio papildai ar druskos pakaitalai, kuriuose yra kalio, kalj organizme sulaikantys
vaistai ir heparinas;

. jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitirékite informacija, pateikta
pokyriuose ,,Dafiro HCT vartoti negalima“ ir ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Atsargiai vartokite kartu su:

. alkoholiu, migdomaisiais vaistais ir anestetikais (chirurginiy operacijy ar kity procediiry metu
pacientams skiriamais vaistais);
. amantadinu (vaistu nuo Parkinsono ligos, taip pat vartojamu apsaugoti nuo tam tikry virusy

sukeliamy ligy ar Sioms ligoms gydyti);
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. anticholinerginiais vaistais (jvairiems sutrikimams, pvz., vir§kinimo trakto spazmui, §lapimo
puslés spazmui, astmai, supimo ligai, raumeny spazmui, Parkinsono ligai, gydyti vartojamais
vaistais, taip pat vartojamais kaip pagalbiné priemoné anestezijos metu);

. priestraukuliniais ir nuotaikg stabilizuojanciais vaistais, kurie vartojami epilepsijai ir dvipoliam
sutrikimui gydyti (pvz., kartu su karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, fosfenitoinu,
primidonu);

. kolestiraminu, kolestipoliu ir kitomis dervomis (medziagomis, daugiausia vartojamomis
padidéjusiam lipidy kiekiui kraujyje gydyti);

. simvastatinu (padidéjusiam cholesterolio kiekiui mazinti vartojamu vaistu);

. ciklosporinu (vaistu, vartojamu transplantacijoje siekiant apsaugoti nuo persodinto organo

atmetimo reakcijos, taip pat kitoms btikléms, pvz., reumatoidiniam artritui ar atopiniam
dermatitui, gydyti);

. citotoksiniais vaistais (vartojamais véziui gydyti), pavyzdziui, metotreksatu ar ciklofosfamidu;

. digoksinu ar kitais rusmenés glikozidais (Sirdies ligoms gydyti vartojamais vaistais);

. verapamiliu, diltiazemu (vartojamy Sirdies ligoms gydyti);

. kontrastiniais vaistais, kuriy sudétyje yra jodo (vaizdiniy tyrimy metu naudojamais vaistais);

. cukriniui diabetui gydyti vartojamais vaistais (geriamaisiais vaistais, pvz., metforminu, ar
insulinu);

. podagrai gydyti vartojamais vaistais, pavyzdziui, alopurinoliu;

. vaistais, kurie gali didinti cukraus kiekj kraujyje (beta adrenoblokatoriais, diazoksidu);

. vaistais, kurie gali sukelti polimorfing skilveling tachikardija ,, forsades de pointes *

(nereguliarius Sirdies susitraukimus), pavyzdziui, kartu su antiaritminiais vaistais (Sirdies
veiklos sutrikimams gydyti vartojamais vaistais) ir kai kuriais vaistais nuo psichozés;

. vaistais, kurie gali mazinti natrio kiekj kraujyje, pavyzdziui, kartu su antidepresantais, vaistais
nuo psichozes, vaistais nuo epilepsijos;

. vaistais, kurie gali mazinti kalio kiekj kraujyje, pavyzdziui, kartu su diuretikais ($lapima
varanéiais vaistais), kortikosteroidais, vidurius liuosuojanciais vaistais, amfotericinu arba
penicilinu G;

. kraujospiidziui didinti vartojamais vaistais, pavyzdziui, kartu su adrenalinu ar noradrenalinu;

. vaistais, vartojamais ZIV/AIDS gydyti (pvz., ritonaviras, indinaviras, nelfinaviras);

. vaistais, vartojamais grybeliniy infekcijy gydymui (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas);

. stemplés iSopéjimui ir uzdegimui gydyti vartojamais vaistais (karbenoksolonu);

. skausmui ar uzdegimui mal$inti vartojamais vaistais, ypatingai kartu su nesteroidiniais vaistais

nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant selektyvius ciklooksigenazés-2 inhibitorius
(Cox-2 inhibitorius);

. raumenis atpalaiduojanciais vaistais (chirurginiy operacijy metu naudojamais vaistais, kurie
atpalaiduoja raumenis);

. nitroglicerinu ar kitais nitratais, arba kitais vadinamaisiais ,,kraujagysles ple¢ianciais vaistais;

. kitais padidéjusiam kraujosptidziui gydyti vartojamais vaistais, jskaitant metildopa;

. rifampicinu (vartojamu, pavyzdziui, tuberkuliozei gydyti), rifampicinas, eritromicinas,
klaritromicinas (antibiotikai);

. jonaZzolés preparatais;

. dantrolenu (j veng vartojamu vaistu, kai yra sunkiy organizmo temperattiros reguliavimo
sutrikimy;

. takrolimuzas (vartojamas Jisy kiino imuninés sistemos atsakui, kuris liedzia kanui priimti
persodintg organg, kontroliuoti);

. vitaminu D ir kalcio druskomis.

Dafiro HCT vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Dafiro HCT vartojantiems asmenims negalima valgyti greipfruty ar gerti greipfruty sulCiy, kadangi
greipfrutai ar greipfruty sultys gali didinti veikliosios medZziagos amlodipino kiekj kraujyje ir dél to
gali neprognozuojamai sustipréti kraujosptidi mazinantis Dafiro HCT poveikis. Pasitarkite su gydytoju
ar Jums saugu vartoti alkoholj. Pavartojus alkoholio, kraujosptdis gali per daug sumazéti ir (arba)
padidéti, todél padidéja svaigulio arba apalpimo pavojus.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia (arba manote, kad galite pastoti), privalote pasakyti savo gydytojui. Jiisy
gydytojas turbiit lieps Jums nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojimg arba i§ karto suzinojus apie
néstuma, ir paskirs kitg vaistg vietoje Dafiro HCT. Dafiro HCT yra nerekomenduojamas ankstyvojo
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate daugiau kaip tris ménesius néscia, nes
vartojamas po tre¢iojo néstumo ménesio jis gali labai pakenkti Juisy kudikiui.

~

Zindymas

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Nustatyta, kad
nedidelis kiekis amlodipino patenka j motinos pieng. Dafiro HCT nerekomenduojamas kratimi
maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista.

Pries vartodama bet kokj vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant §io vaisto Jums gali pasireiksti svaigulys, mieguistumas, pykinimas ar galvos skausmas.
Jeigu pasireiksty Sie simptomai, nevairuokite ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy.

3. Kaip vartoti Dafiro HCT

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg. Tai
padés pasiekti geriausiy gydymo rezultaty ir sumazinti $alutinio poveikio rizika.

Iprasta Dafiro HCT doz¢ yra viena tableté per para.

- Patartina vaistg vartoti kiekviena dieng tuo paciu metu. Geriau tai daryti ryte.

- Tablete nurykite, uzgerdami stikline vandens.

- Dafiro HCT galima gerti valgio metu arba nevalgius. Nevartokite Dafiro HCT su greipfrutais ar
greipfruty sultimis.

Atsizvelgdamas j gydymo sukeliamg poveikj, gydytojas gali sitilyti padidinti ar sumazinti doze.
Paskirtos dozés virSyti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Dafiro HCT doze?

Jeigu iSgéréte per daug Dafiro HCT tableciy, nedelsiant kreipkités j gydytoja. Jums gali prireikti
medicininés pagalbos. Jusy plauciuose gali kauptis skystis (plauciy edema), sukeldamas dusulj, kuris
gali issivystyti per 24—48 valandas nuo vaisto pavartojimo.

Pamirsus pavartoti Dafiro HCT

Pamirsus pavartoti Dafiro HCT, vaista iSgerkite iSkart prisiming, o kita dozg gerkite jprastu laiku.
Taciau jei jau beveik laikas kitai dozei, tai jg ir iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos
dozés (i8 karto dvi tabletes) norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Dafiro HCT
Nustojus vartoti Dafiro HCT, Jasy liga gali pasunkéti. Nenutraukite vaisto vartojimo, nebent jei tai
padaryti pataré gydytojas.

Visuomet vartokite vaista, net jeigu jauciatés gerai

Zmonés, kuriy kraujospadis padidéjes, daznai nepastebi jokiy $ios biiklés pozymiy. Daugelis jauiasi
gerai. Labai svarbu, kad vaisto vartotuméte tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas, tuomet bus geresni
gydymo rezultatai ir pasireik§ maziau Salutiniy reiSkiniy. Lankykités pas gydytoja, net jei gerai
jauciates.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Kaip ir vartojant bet kurj kitg sudétinj trijy veikliyjy medziagy vaistg, gali pasireiksti ir kiekvienai
medziagai buidingas Salutinis poveikis. Vartojant Dafiro HCT gali pasireiksti kuriai nors vienai i$ trijy
veikliyjy medziagy (amlodipino, valsartano ir hidrochlorotiazido) badingas $alutinis poveikis, kuris
yra iSvardytas toliau.

Kai kurie Salutiniai reiSkiniai gali buti sunkis, todél gali prireikti skubios medicinos pagalbos
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pavartojus $io vaisto, pasirei§kia kuris nors toliau
iSvardytas sunkus Salutinis poveikis.

Dazni (gali pasireiksti maziau nei 1 is 10 Zmoniy):

o Svaigulys.

o Mazas kraujospudis (alpulys, apsvaigimo pojlitis, staiga pritemusi sgmone¢).

Nedazni (gali pasireiksti maziau nei 1 is 100 Zmoniy):
o Labai sumazgjes iSskiriamo §lapimo kiekis (inksty veiklos susilpnéjimas).

Reti (gali pasireiksti maziau nei 1 is 1 000 Zmoniy):
o Spontaninis kraujavimas.

o Nereguliarus Sirdies plakimas.

o Kepeny sutrikimas.

Labai reti (gali pasireiksti maziau nei 1 is 10 000 Zmoniy):

o staiga atsirades gargimas, kritinés skausmas, dusulys ar kvépavimo pasunkéjimas;

. akiy voky, veido ar lipy patinimas;

o liezuvio ir gerklés patinimas, dél kurio gali labai pasunkéti kvépavimas;

o zarnyno angioneuroziné edema: tinimas zarnyne, pasireiskiantis tokiais simptomais kaip pilvo

skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas,

o sunkios odos reakcijos, jskaitant intensyvy odos i$bérima, dilgéling, viso kiino odos paraudima,
sunky niez¢&jima, odos puslétuma, lupimasi ir patinima, gleiviniy uzdegimag (Stevens-Johnson
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé), arba kitos alerginés reakcijos;

o fiminis kvépavimo sutrikimas (pasireiskia stipriu dusuliu, kar§¢iavimu, silpnumu ir sumisimu);

o Sirdies priepuolis;

o kasos uzdegimas, dél kurio gali pasireiksti sunkus pilvo ir nugaros skausmas, susijes su labai
bloga savijauta.

o Silpnumas, kraujosruvy atsiradimas, kar§¢iavimas, daznos infekcinés ligos.

o Sustingimas.

Kiti $alutiniai rei$kiniai

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy):
o Sumazéjes kalio kiekis kraujyje.

o Padidéjes lipidy kiekis kraujyje.

Dazni (gali pasireiksti maziau nei 1 is 10 Zmoniy):
Mieguistumas.

Palpitacijos (dazno stipraus Sirdies plakimo jutimas).
Paraudimas.

Kulks$niy patinimas (edema).

Pilvo skausmas.

Nemalonus pojttis pilve pavalgius.

Nuovargis.

Galvos skausmas.
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DaZnas Slapinimasis.

Padidéjes slapimo rugsties kiekis kraujyje.
Sumazéjes magnio kiekis kraujyje.
Sumazgjes natrio kiekis kraujyje.
Svaigulys ar alpimas atsistojus.
Sumazgjes apetitas.

Pykinimas ir vémimas.

Nieztintis i8bérimas ir kiti iSbérimo tipai.
Negaléjimas pasiekti ir i§laikyti erekcijos.

Nedazni (gali pasireiksti mazZiau nei 1 is 100 Zmoniy):

Padaznéjes Sirdies susitraukimy daznis.
Nestabilumo pojiitis.

Sutrikgs matymas.

Nemalonus pojiitis pilve.

Kritinés lastos skausmas.

Padidéjes karbamido azoto, kreatinino ir §lapimo riigsties kiekis kraujyje.
Padidéjes kalcio, riebaly ar natrio kiekis kraujyje.
Sumazgjes kalio kiekis kraujyje.
Nemalonus iskvepiamo oro kvapas.
Viduriavimas.

Burnos sausmé.

Padidéjes kiino svoris.

Apetito nebuvimas.

Sutrikes skonio pojttis.

Nugaros skausmas.

Sanariy patinimas.

Raumeny spazmas, silpnumas ar skausmas.
Galuniy skausmas.

Negaléjimas normaliai stovéti ar vaikscioti.
Silpnumas.

Sutrikusi koordinacija.

Svaigulys atsistojus ar po fizinio krtvio.
Energijos stoka.

Miego sutrikimas.

Dilg¢iojimo ar tirpimo pojiitis.
Neuropatija.

Staigus laikinas sgmonés netekimas.
Sumazejes kraujospudis atsistojus.
Kosulys.

Dusulys.

Gerklés dirginimas.

Sustipréjes prakaitavimas.

Niezulys.

Patinimas, paraudimas ir skausmas iSilgai venos.
Odos paraudimas.

Drebulys.
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Nuotaiky kaita.

Nerimas.

Depresija.

Nemiga.

Nenormalus skonio pojiitis.
Apalpimas.

Skausmo jutimo iSnykimas.
Regéjimo sutrikimai.

Regos sutrikimas.
Skambéjimas ausyse.
Ciaudulys / sloga dél nosies gleivinés uzdegimo (rinitas).
Pakitusi Zarnyno veikla.
Nevirskinimas.

Plauky slinkimas.

Odos niezéjimas.

Odos spalvos pokytis.
Slapinimosi sutrikimas.
Poreikis dazniau $lapintis naktj.
Slapinimosi padaznéjimas.
Kriity diskomfortas arba padidéjimas vyrams.
Skausmas.

Bloga savijauta.

Kiuno masés sumazéjimas.

Reti (gali pasireiksti mazZiau nei 1 is 1 000 Zmoniy):

Sumazejes trombocity skaicius kraujyje (kartais pasireiskiantis kraujavimu ar mélyniy

susidarymu po oda).
Padidéjes cukraus kiekis Slapime.
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

Medziagy apykaitos biiklés cukrinio diabeto metu pablogéjimas.

Nemalonus pojiitis pilve
Viduriy uzkietéjimas.

Kepeny sutrikimai, kurie gali pasireiksti kartu su pageltusia oda ir akiy baltymais arba

patamséjusiu Slapimu (hemoliziné mazakraujyste).
Padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai.
ISbérimas purpurinés spalvos odos démémis.
Inksty veiklos sutrikimas.

Minciy susipainiojimas (sumisimas).
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Labai reti (gali pasireiksti maziau nei 1 is 10 000 Zmoniy):

Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas.

Kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas, dél to gali atsirasti nejprasty kraujosruvy ar greiciau
pasireiksti kraujavimas (raudonyjy kraujo lasteliy sutrikimas).

Danteny patinimas.

Pilvo pttimas (gastritas).

Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Odos pageltimas (gelta).

Kepeny fermenty suaktyvéjimas, kuris gali turéti jtakos kai kuriems medicininiams tyrimams.
Raumeny tempimo padidéjimas.

Kraujagysliy uzdegimas, daznai pasireiskiantis kartu su odos isbérimu.

Padidéjes jautrumas Sviesai.

Sutrikimas, pasireiskiantis rigidiSkumu, drebuliu ir (arba) judéjimo sutrikimy deriniu.
Karsc¢iavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertmés gleivinéje, daznesnés
infekcijos (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius ar $iy Iasteliy nebuvimas).

Blyski oda, nuovargis, dusulys, tamsios spalvos §lapimas (hemoliziné mazakraujyste,
nenormalus raudonyjy kraujo lgsteliy suirimas arba kraujagyslése, arba bet kur kiine).
Sumisimas, nuovargis, raumeny trik¢iojimas ir spazmai, pagreitéjes kvépavimas
(hipochloremin¢ alkaloze).

Stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas (kasos uzdegimas).

Apsunkintas kvépavimas su kar§¢iavimu, kosulys, gargimas, dusulys (kvépavimo sutrikimas,
plauciy edema, pneumonitas).

Veido isbérimas, sgnariy skausmas, raumeny sutrikimas, kar$¢iavimas (raudonoji vilklige).
Kraujagysliy uzdegimas, pasireiskiantis tokiais simptomais, kaip i§bérimas, purpurinés ar
raudonos spalvos odos démés, kar§¢iavimas (vaskulitas).

Sunkus odos sutrikimas, kuris pasireiskia iSbérimu, odos raudoniu, piisliy susidarymu liipy, akiy
ar burnos gleivinéje, odos lupimusi, kars¢iavimu (toksiné epidermio nekrolizé).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Inksty veiklg atspindinéiy kraujo tyrimy rodmeny pokytis, kalio kiekio kraujyje padidéjimas,
mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis.

Pakite raudonyjy kraujo Iasteliy tyrimy rodikliai.

Sumazéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy ir trombocity (kraujo ploksteliy) skaicius.
Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje.

Pakite kepeny veiklos tyrimy rodikliai.

Smarkiai sumazéjes iSskiriamo $lapimo kiekis.

Kraujagysliy uzdegimas.

Silpnumas, mélyniy susidarymas ir daznos infekcijos (aplaziné mazakraujysté).
Susilpnéjes regéjimas ar akiy skausmas dél padidéjusio akisptidzio (galimi skyscio susikaupimo
akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslaings ir skleros) arba iiminés uzdarojo kampo
glaukomos pozymiai).

Dusulys.

Zymiai sumazéjes §lapimo i§skyrimas (galimas inksty veiklos sutrikimo ar inksty
nepakankamumo pozymis).

Sunki odos liga, kuri pasireiskia i§bérimu, odos raudoniu, ptsliy susidarymu liipy, akiy ar
burnos gleivinéje, odos lupimusi, kars¢iavimu (daugiaformé eritema).

Raumeny spazmai.

Padidéjusi kiino temperattra (kar$¢iavimas).

Piisléta oda (puslinio dermatito pozymis).

Odos ir lipos vézys (nemelanominis odos vézys).

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai haudodamiesi V priede nurodyta
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nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dafiro HCT
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
Pastebéjus pakuotés pazeidimo ar apgadinimo pozymiy, Dafiro HCT vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klausikite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Dafiro HCT sudétis

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Veikliosios Dafiro HCT medziagos yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu), valsartanas ir
hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg
valsartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas (A tipo), bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, hipromeliozé (2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)), makrogolis 4000,
talkas, titano dioksidas (E171).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés

Veikliosios Dafiro HCT medziagos yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu), valsartanas ir
hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg
valsartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medzagos yra mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas (A tipo), bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, hipromeliozé (2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)), makrogolis 4000,
talkas, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Veikliosios Dafiro HCT medziagos yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu), valsartanas ir
hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletéje yra 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg
valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medzagos yra mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas (A tipo), bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, hipromeliozé (2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)), makrogolis 4000,
talkas, titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas (E172).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Veikliosios Dafiro HCT medziagos yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu), valsartanas ir
hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 160 mg
valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido
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Pagalbinés medzagos yra mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas (A tipo), bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, hipromeliozé (2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)), makrogolis 4000,
talkas, geltonasis geleZies oksidas (E172).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés

Veikliosios Dafiro HCT medziagos yra amlodipinas (amlodipino besilato pavidalu), valsartanas ir
hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletéje yra 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu), 320 mg
valsartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medzagos yra mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas (A tipo), bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, magnio stearatas, hipromeliozé (2910 tipo pakaitalas (3 mPa s)), makrogolis 4000,
talkas, geltonasis gelezies oksidas (E172).

Dafiro HCT i§vaizda ir Kiekis pakuotéje
Dafiro HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos, ovalios, vienoje jy puséje
ispausta ,,NVR*, kitoje - ,,VCL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés yra $viesiai geltonos, ovalios, vienoje jy
puséje jspausta ,,NVR®, kitoje - ,,VDL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 5 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, ovalios, vienoje jy puséje
jspausta ,,NVR*, kitoje - ,,VEL*. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 10 mg/160 mg/25 mg plévele dengtos tabletés yra rudai geltonos, ovalios, vienoje jy
puséje jspausta ,,NVR®, kitoje - ,,VHL®. Apytikslis skersmuo: 15 mm (ilgis) x 5,9 mm (plotis).

Dafiro HCT 10 mg/320 mg/25 mg plévele dengtos tabletés yra rudai geltonos, ovalios, vienoje jy
puséje jspausta ,,NVR®, kitoje - ,,VFL*. Apytikslis skersmuo: 19 mm (ilgis) x 7,5 mm (plotis).

Dafiro HCT tiekiama pakuotémis po 14, 28, 30, 56, 90, 98 ar 280 plévele dengty tableciy,
daugiadozémis pakuotémis po 280 tableciy (kuriose yra 4 dézutés po 70 table¢iy arba 20 dézuciy po
14 tableciy kiekvienoje) ir pakuotémis ligoninéms po 56, 98 arba 280 tableCiy vienadozéje
perforuotoje lizdinéje ploksteléje.

Jasy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nirnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
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

Espaia
Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 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 Hungéria 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 Slovenské 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: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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