ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg ta’ valsartan,
u 12.5 mg ta’ hydrochlorthiazide.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)

Pilloli bojod, b’forma ovali, konvessi fuq iz-zewg nahat, bix-xifer tasturat, imnaqqxin b’*NVR” fuq
naha wahda u b’*VCL” fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pressjoni gholja essenzjali bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti adulti 1i ghandhom il-
pressjoni taghhom ikkontrollata b’mod xieraq b’tahlita'ta’ amlodipine, valsartan u
hydrocholorthiazide (HCT) li geghdin jittiechdu jew-bhala tliet pilloli separati li kull wahda minnhom
fiha medic¢ina wahda jew bhala zewg pilloli 1i wahda minnhom ikun fiha tahlita ta’ zewg medicini.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza ta’ Imprida HCT rrakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li ghandha tittiehed
preferibbilment filghodu.

Qabel ma jibdew jiehdu Iimprida HCT l-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati b’dozi stabbli ta’
monokomponenti mehudin fl-istess hin. Id-doza ta’ Imprida HCT ghandha tkun skont id-dozi tal-
komponenti individwali fit-tahlita sa dakinhar li ssir il-bidla.

L-oghla doza rrakkomandata ta’ Imprida HCT hija ta’ 10 mg/320 mg/25 mg.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

M’hemmzx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Minhabba I-komponent hydrochlorthiazide,
Imprida HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti b’nuqqas ta’ produzzjoni ta’ awrina (ara
sezzjoni 4.3) u f’pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-glomeruli

(GFR)<30 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Minhabba 1-komponent valsartan, Imprida HCT huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat minghajr kolestazi, 1-
oghla doza rrakkomandata ta’ valsartan hija ta’ 80 mg u ghalhekk Imprida HCT mhuwiex tajjeb ghal
dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).



Insufficjenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Tezisti esperjenza limitata fejn jidhol 1-uzu ta’ Imprida HCT, b’mod partikulari fejn tidhol id-doza
massima, f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji. Hija rrakkomandata kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b>’mod partikulari meta tinghata 1-
oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Pazjenti anzjani (eta 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom li wiehed ji¢cekkja I-pressjoni aktar ta’ spiss, f"pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Imprida HCT fil-popolazzjoni pedjatrika (pazjenti taht it-18-il sena) m’ghandux uzu relevanti fl-
indikazzjoni ta’ pressjoni gholja essenzjali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Imprida HCT jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bi ftit
ilma, fl-istess hin tal-gurnata u l-ahjar filghodu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ sulfonamid ohra, ghal derivati ta’
diidropiridina, jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u.4.6).

- Indeboliment tal-fwied minn hafif ghal qawwi, ¢irrozital-marrara jew kolestazi.

- Indeboliment renali qawwi (GFR <30 ml/min/1.73n1’), anurija u pazjenti b’dijalisi.

- Ipokalimja refrattorja, iponatrimija, iperkal¢imija,u iperuricemija sintomatika.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti niegsa mis-sodju u/jew volum

Pressjoni baxxa eccessiva, li tinkludi pressjoni baxxa mal-waqqaf, dehret £71.7% tal-pazjenti kkurati
bl-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) meta mqabbla ma’ 1.8% tal-pazjenti fuq
valsartan/hydrochlorthiazide (320 mg/25 mg), 0.4% tal-pazjenti fuq amlodipine/valsartan

(10 mg/320 mg), u 0.2% tal-pazjenti fuq hydrochlorthiazide/amlodipine (25 mg/10 mg) fi prova
kkontrollata f’pazjenti bi préssjoni minn moderata sa qgawwija mhux ikkumplikata.

F’pazjenti nieqsa mis-sodju/jew niegsa mill-volum, bhalma huma dawk li ged jir¢ievu dozi qawwijia
ta’ dijuretici, tista’ ‘taga’ l-pressjoni b’mod sintomatiku wara t-tnedija tat-trattament b’Imprida HCT.
Imprida HCT ghandu jintuza biss wara li ssir korrezzjoni ta’ nuqqas ezistenti minn qabel ta’ sodju
u/jew tal-volum.Imprida

Jekk b’Imprida HCT l-pressjoni taqa’ hafna, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud wic¢cu ’1 fuq u, jekk
ikun mehtieg, jinghata infuzjoni fil-vina b’saline normali. Il-kura tista’ titkompla meta 1-pressjoni
tkun stabbli.

Tibdiliet fl-elettroliti tas-serum
Amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Fil-prova kkontrollata ta’ Imprida HCT, I-effetti kontra xulxin li valsartan 320 mg u
hydrochlorthiazide 25 mg ghandhom fuq il-potassju fis-serum bejn wiehed u iehor ibbilan¢jaw lill-
xulxin f"hafna mill-pazjenti. F’pazjenti ohra l-effett wiehed jew l-iehor jista’ jkun dominanti. Ghandu
jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa tal-elettroliti fis-serum biex jigi nnutat xi zbilanc¢ li jista’ jkun
hemm fl-elettroliti.



Ghandu jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa b’mod partikulari tal-elettroliti fis-serum u l-potassju
biex jigi nnutat xi zbilan¢ i jista’ jkun hemm fl-elettroliti, 1-aktar f’pazjenti b’fatturi ohrajn ta’ riskju
bhalma huma insuffi¢jenza fil-funzjoni renali, ikkurati bi prodotti medicinali ohrajn jew bi storja ta’
zbilan¢i fl-elettroliti fl-imghoddi.

Valsartan

L-uzu flimkien ma’ supplimenti ta’ potassju, dijureti¢i li ma jitilfux potassju, sostitwenti tal-melh li
fihom il-potassju, jew prodotti medi¢inali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju (eparina, ec¢.)
mhux irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassju ghandha ssir skont il-bzonn.

Hydrochlorthiazide

It-trattament b'Imprida HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipomanjesimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm qawmien gdid ta'
ipokalimja jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk l-ipokalimja tizviluppa wagqt it-terapija b’hydrochlorothiazide, Imprida HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil-bilan¢ tal-potassju.

Id-dijuretic¢i thiazide jistghu jrazznu qawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolezi ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn gabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata'b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qabel. Fil-kaz 1i tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr waqt it-terapija b’Imprida HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

[l-pazjenti kollha moghtija d-dijuretic¢i thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn zmien ghal Zmien
minhabba zbilan¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fil-manjesju.

Indeboliment renali

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l-azotemija f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Imprida
HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali huwa rrakkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
zmien tal-elettroliti tas-serum (inkluz-il-livelli tal-potassju), tal-kreatinina u tal-ac¢idu uriku fis-serum.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment gravi tal-kliewi, anurija jew 1i qed jaghmlu
d-dijalizi (ara sezzjoni 4.3).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-dozagg ta’ Imprida HCT ghall-pazjenti li ghandhom indeboliment
renali minn hafif ghal moderat (GFR >30 ml/min/1.73 m®).Imprida

Stenozi tal-arterja renali
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ Imprida HCT f’pazjenti bi stenozi unilaterali jew bilaterali tal-arterji
renali jew stenozi f’kilwa unika.

Trapjant tal-kliewi
Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza dwar l-uzu minghajr periklu ta’ Imprida HCT f’pazjenti li
ricentement hadu trapjant tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

I1-valsartan, fil-parti I-kbira jigi eliminat mhux mibdul permezz tal-bila, filwaqt i I-amlodipine tigi
mmetabolizzata b’mod estensiv fil-fwied. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa moderat
minghajr kolestazi, 1-oghla doza rrakkomandata hija ta’ 80 mg valsarta, u ghaldagstant, Imprida HCT
mhuwiex addattat ghal dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).




Insuffi¢jenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, tibdil fil-funzjoni renali
tista’ tkun mistennija " individwi i huma suxxettibbli. F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb li
jkollhom funzjoni renali li tiddependi mill-attivita tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, kura b’
inibituri ta’ enzima tal-konverzjoni ta’ angjotensin (ACE) u antagonisti tar-ricettur ta’ angjotensin
kienet assocjata ma’ oligurja u/jew azotemja li tavvanza u (rarament) insuffi¢jenza akuta renali u/jew
mewt. Konsegwenzi simili kienu rrappurtati b’valsartan.

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) b’amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ etjologija mhux iskemika b’NYHA (Klassifikazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni tal-Qalb Ta’ New York) 111
u IV, l-amlodipine kienet asso¢jata ma’ numru akbar ta’ rapporti ta’ edima fil-pulmun minkejja li ma
kienx hemm differenza sinifikanti fin-numru ta’ pazjenti li l-insuffi¢jenza tal-qalb marret ghall-aghar
meta mgabbla mal-plaéebo.

Kawtela hija rrakkomandata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod
partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li d-data disponibbli
f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti hija limitata.

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrijali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhalma jigri bis-sustanzi vazodilataturi l-ohrajn kollha, kawtela specjali hisindikata f’pazjenti bi
stenozi tal-aorta jew tal-mitrija, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva:

Tqala
L-Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm

ma jkunx ikkunsidrat bhala mehtieg 1i 1-kura b’ AIIRA titkompla, pazjenti li gqed jippjanaw tqala
ghandha titbiddlilhom il-kura kontra l-pressjoni gholja ghal ohra alternattiva b’medi¢ini kontra I-
pressjoni gholja li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit/ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun
iddijanjostikata, kura b’ AIIRAs ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk xieraq, ghandha tinbeda
kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli gholjin ta’ aldosteron

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli.gholjin ta’ aldosteron m’ghandhomx jigu kkurati b’valsartan
li hu antagonist ta’ angjotensin Il peress-li s-sistema ta’ renin-angjotensin taghhom mhijiex attivata.
Ghaldagstant, Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

Lupus erythematosus sistemiku
Dijuretic¢i thiazide, inkluz-hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus
erythematosus sistemilu:

Disturbi metaboli¢i ohra

Dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu I-
livelli ta’ kolesterol, trigliceridi u a¢idu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimi¢i orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Imprida HCT hu kontraindikat f*iperurikemija
sintomatika. Il-hydrochlorothiazide jista’ jgholli 1-livell tal-a¢idu uriku fis-serum minhabba tnaqqis
fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll irazzan il-gotta
f’pazjenti suxxettibbli.



Thiazides inaqqsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kalcju.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Imprida HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu qabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijuretici thiazide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh wagqt il-kura b’Imprida HCT, huwa rrakkomandat li titwaqqaf
il-kura. Jekk 1-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakkomandat li 1-
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UV A artifi¢jali jigu protetti.

Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu

Hydrochlorothiazide, sulfonamid, kien assoc¢jat ma’ reazzjoni idjosinkratika li twasssal ghal mijopija
tranzitorja gravi u ghal glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkluduZieda gravi tac-
carezza vizwali jew ugigh fl-ghajn u dan isehh normalment fi ftit sighat jew gimgha mit-tnedija tat-
trattament. Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-
vista.

It-trattament primarju hu t-twaqqif ta’ hydrochlorothiazide kemm jista” jkun malajr. Wiehed jista’
jikkunsidra trattament mediku jew kirurgiku minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga’ mhux
ikkontrollata. I1-fatturi ta’ riskju li jista’ jwasslu ghal zvilupp ta" glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu
jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamid jew allergija ghallspenisilin.

Generali

Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti li jkunu diga wrew sensittivita ecCessiva ghal antagonisti ohrajn
tar-ricetturi ta’ angjotensin Il qabel. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal hydrochlorthiazide
huma aktar probabbli f’pazjenti b’allergija 0'azma.

Anzjani (eta ta’ 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta™ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

4.5 Prodotti medic¢inaii ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohrajn b’Imprida HCT.
Ghaldagstant, f’din is-sezzjoni se tinghata biss informazzjoni dwar interazzjonijiet maghrufa ma’
prodotti medicinali ohrajn ghas-sustanzi attivi individwali.

Madanakollu, huwa importanti li jigi kkunsidrat li Imprida HCT jista’ jzid 1-effett ta’ pressjoni baxxa
ta’ sustanzi ohra ghal kontra I-pressjoni gholja.



L-uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn

Valsartanu  Litju Zidiet riversibbli tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ litju fis-serum
HCT u tossicita kienu rrappurtati bl-uzu fl-istess hin ta’ inibituri
ACE u thiazide bhal hydrochlorthiazide. Minkejja n-
nuqqas ta’ esperjenza bl-uzu fl-istess hin ta’ valsartan u
litju, din it-tahlita mhijiex irrakkomandata. Jekk il-
kumbinazzjoni tkun inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg bir-reqqa tal-livelli tal-litju fis-serum (ara
sezzjoni 4.4).
Valsartan Dijureti¢i li ma jitilfux  Jekk prodott medic¢inali li jaffettwa l-livelli tal-potassju
il-potassju, supplimenti huwa kkunsidrat mehtieg f’tahlita ma’ valsartan,
ta’ potassju, sustanzi li ~ monitoragg frekwenti tal-livelli tal-potassju fil-plazma
jintuzaw flok il-melhu  huwa rrakkomandat.
sustanzi ohra li jistghu
jghollu I-livelli tal-
potassju
Amlodipine  Grejpfrut jew meraq L-ghoti ta' amlodipine mal<grejpfrut jew mal-meraq tal-

tal-grejpfrut

grejpfrut mhuwiex rakkomandat minhabba 1i 1-
bijodisponibilita tista"tizdied fxi pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal izjed-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Mehtiega kawtela bl-uzu fl-istess hin

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Amlodipine

Inibituri ta’ CYP3A44
(i.e. ketoconazole;
itraconazole, ritonavir)

L-uzu fl-istess hin ta' amlodipine ma' inibituri ta’ CYP3A4
b'sahhithom jew moderati (inibituri tal-protease,
antifungali tal-azole, makrolidi bhal erythromycin jew
clarithromycin, verapamil jew diltiazem) jista' jaghti lok
ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni ghal amlodipine. It-
traduzzjoni klinika ta' dawn il-varjazzjonijiet
farmakokinetici tista' tkun aktar gawwija fl-anzjani. Jista'
jkun hemm bzonn ta' monitoragg kliniku u ta' aggustament
tad-doza.

Indutturi ta’ CYP3A4
(sustanzi kontra 1-
konvulzjonijiet [ez.
karbamazepina,
fenobarbital,
phenytoin,
fosphenytoin,
primidon], rifampicin,
Hypericum perforatum
[St. John’s wort])

Ma hemm ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta' indutturi
ta' CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta'
indutturi ta' CYP3A4 (ez. rifampicin, Hypericum
perforatum) jista' jaghti kon¢entrazzjoni ta' amlodipine fil-
plasma iktar baxxa. Amlodipine ghandu jintuza b'kawtela
flimkien ma' indutturi ta' CYP3A4.




Simvastatin

L-ghoti fl-istess hin ta' aktar minn doza wahda ta' 10 mg
amlodipine ma' 80 mg simvastatin irrizulta f'zieda ta' 77%
fl-espozizzjoni ghal simvastatin meta mqabbel ma'
simvastatin wahdu. Huwa rrakkomandat li d-doza ta'
simvastatin tigi limitata ghal 20 mg kuljum f'pazjenti fuq
amlodipine.

Dantrolene (infuzjoni)

F'annimali, fibrillazzjoni ventrikulari letali u kollass
kardjovaskulari gew osservati flasso¢jazzjoni ma'
iperkalemija, wara l-ghoti ta' verapamil u dantrolene gol-
vini. Minhabba r-riskju ta' iperkalemija, huwa
rrakkomandat li 1-ghoti fl-istess hin ta' imblokkaturi tal-
kanali tal-kal¢ju bhal amlodipine jigi evitat f'pazjenti
suxxettibbli ghal ipertermja malinna u fil-gestjoni ta'
ipertermija malinna.

Valsartanu  Medicini anti- NSAIDs jista’ jnaqqas l-effett ghal kontra l-pressjoni

HCT infjammatorji mhux gholja kemm ta’ antagonisti ta’ angjotensin II kif ukoll ta’
sterojdi (NSAIDs), hydrochlorthiazide meta dawn jinghataw flimkien.
inkluzi inibituri Minbarra hekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ Imnprida HCT u
selettivi NSAIDs jista’ jwassal sabiex il-funzjoni tal-kliewi tihzien
cyclooxygenase-2 u l-potassju fis-serum joghla. Ghaldagstant, monitoragg
(inibituri COX-2), tal-funzjoni renali fil-bidu tal<kura huwa rrakkomandat,
acidu acetilsaliciliku kif ukoll 1i 1-pazjenti jkunu'idratati sew.
(>3 g/jum), u NSAIDs
mhux selettivi

Valsartan Inibituri tat- Ir-rizultati ta' studju in vitro bit-tessut tal-fwied tal-
trasportatur tat-tehid bniedem jindikaw-I1 valsartan huwa substrat tat-
(vifampicin, trasportatur tat-tehid epatiku OATP1B1 u tat-trasportatur
ciclosporin) jew tal-effluss epatiku MRP2. L-ghoti fl-istess hin ta' inibituri
trasportatur tal-effluss  tat-trasportatur tat-tehid (rifampicin, ciclosporin) jew tat-
(ritonavir) trasportatur tal-effluss (ritonavir) jista' jzid l-espozizzjoni

sistemika ghal valsartan.
HCT Alkohol, barbiturati u L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide ma’ sustanzi li

narkotici

ghandhom ukoll effett li jbaxxi l-pressjoni tad-demm (ez.
billi jnaqqgsu l-attivita simpatetika tas-sistema nervuza
¢entrali jew il-vazodilatazzjoni diretta) jista’ jwassal biex
titqawwa l-pressjoni baxxa mal-waqqaf.

Amantadina

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-
riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkawzati minn amantadina.

Sustanzi antikolinergici
u prodotti medicinali
ohrajn li jaffettwaw il-
motilita gastrika

Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’
tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina, biperiden),
mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment
gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-istonku.
Ghall-kuntrarju, hu anti¢ipat li sustanzi prokinetic¢i bhac-
¢isaprida jisthgu jnaqqsu l-bijodisponibbilta ta’ dijuretici
tat-tip thiazide.

Agenti antidijabetici
(ez. insulina u sustanzi
antidijabeti¢i mill-halq)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista'
jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza tal-prodott
medic¢inali antidijabetiku.

—  Metformin

Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba r-riskju ta’
acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali
renali 1i jista’ jkun hemm u 1i hija marbuta ma’
hydrochlorthiazide.




Imblukkaturi beta u

L-uzu konkomitanti ta’ dijuretici thiazide, inkluz

dijazossidu hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid ir-
riskju ta’ iperglicemija. Dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru l-effett iperglicemiku
ta’ dijazossidu.

Ciklosporina Kura konkomitanti b’¢iklosporina tista’ zzid ir-riskju ta’

iperuri¢emija u kumplikazzjonijiet tat-tip tal-gotta.

Sustanzi citotossici

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqsu t-
tnehhija renali ta’ sustanzi ¢itotossici (ez. ¢iklofosfamid,
methotrexate) u jsahhu l-effetti majelosoppressivi
taghhom.

Glikosidi digitali

Ipokalimja jew ipomanjesimija kkagunata minn thiazide
tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li jiffavorixxi 1-bidu
ta’ arritmiji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

Jodju bhala sustanza
ta’ kuntrast

F’kaz ta’ deidrazzjoni kkagunata minn dijureti¢i, hemm
zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta, spec¢jalment
b’dozi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. Il-pazjenti ghandhom
jigu riidratati gabel I-ghoti.

Razi ta’ skambju
anjoniku

L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jonqos permezz ta’ kolestiramina jew
kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici
tad-dijureti¢i thiazide. Madanakollu, 1-ghoti ta’ dozi ta’
hydrochlorothiazideu raza b’tali mod li ma jahbtux
flimkien u allura hydrochlorothiazide jinghata mill-inqas
4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw ir-razi
inaqqas b’hafnal-interazzjoni.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw il-livell tal-
potassju fis-serum

L-effett ipokalimiku ta’ hydrochlorthiazide jista’ jizdied
permezz tal-ghoti flimkien ta’ dijuretic¢i kalijuretici,
kortikosterojdi, lassattivi, ormon adrenokortikotropiku
(ACTH), amfotericina, carbenoxolone, penicillina G u
derivattivi ta’ acidu sali¢iliku jew antiarritmici. Jekk dawn
il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu preskritti mat-tahlita
ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide, monitoragg
tal-livelli tal-potassju fil-plazma huwa rrakkomandat.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw.il-livell tas-
sodju fis=-serum

L-effett iponatremiku tad-dijureti¢i jista’ jitqgawwa bl-
ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antieplietti¢i, u 1-bqija. Wiehed ghandu
joqoghod attent meta dawn il-prodotti medi¢inali
jinghataw ghal tul ta’ Zmien.

Prodotti medicinali li
Jistghu jwasslu ghal
torsades de pointes

Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide
ghandu jinghata b’kawtela meta jkun asso¢jat flimkien
ma’ prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de
pointes, b’mod partikulari antiirrittmici ta’ Klassi la u
Klassi III u xi antipsikoti¢i.

Prodotti medicinali
uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medi¢inali urikosuri¢i
jista’ jkun mehtieg minhabba li hydrochlorthiazide jista’

(probenecid, jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’

sulfinpyrazone u probenecid jew sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega.

allopurinol) L-ghoti flimkien ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jista’ jzid l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
ta’ sensittivita ec¢essiva ghal allopurinol.

Metildopa Kien hemm rapporti izolati ta’ anemija emolitika li sehhet

meta hydrochlorthiazide intuza flimkien ma’ metildopa.




Rilassanti tal-muskoli
skeletrici li mhumiex
depolarizzanti (ez.
tubocurarine)

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahhu l-azzjoni ta’
derivati ta’ curare.

Pilloli ohrajn ghall-
kontra l-pressjoni
gholja

Thiazides igawwu l-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
pilloli ohrajn ghall-kontra 1-pressjoni (ez. guanethidine,
methyldopa, imblukkatturi-beta, vazodilataturi,
imblukkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, inibituri ACE, ARBs u
Inibituri Diretti tar-Renin [DRIs]).

Pressor amines (ez.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqas ir-rispons ta’ amini
pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika ta’ dan 1-
effett mhijiex ¢erta u mhix bizzejjed sabiex tissuggerixxi
l-uzu taghhom.

Vitamina D u mluha
tal-kaléju

L-ghoti ta’ dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’ mluha tal-
kalé¢ju jista’ jzid il-qawwa li biha joghla l<kal¢ju fis-
serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-tip thiazide jista’
jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal
iperkal¢imja (ez. iperpartirojdizmu; kancer jew
kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda
fir-riassorbiment ittabulat tal:kal¢ju.

L-ebda interazzjoni

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartan Ohrajn Bl-uzu ta’ valsartan wahdu ma nstabux interazzjonijiet ta’
(¢imetidina, warfarin, sinifikat kliniku b’dawn is-sustanzi li gejjin: ¢imetidina,
furosemide, digoxin, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin,
atenolol, indometaciii, hydrochlorthiazide, amlodipine, glibenclamide.
hydrochlorthiazide;
amlodipine, Xi whud minn dawn is-sustanzi jista’ jkollhom
glibenclamide) interazzjoni mal-komponent hydrochlorthiazide ta’

Imprida HCT (ara interazzjonijiet relatati ma’ HCT)

Amlodipine  Ohnrajn Fi studji klini¢i ta' interazzjoni, amlodipine ma affettwax

il-farmakokineti¢i ta' atorvastatin, digoxin, warfarin jew
ta' ciclosporin.

4.6

Tqala
Amlodipine

Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ amlodipine fit-tqala umana ma gietx stabbilita. Fi studji fuq l-annimali, gie osservat
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi gholjin (ara sezzjoni 5.3). L-uzu fit-tqala huwa
rakkomandat biss meta ma jkunx hemm alternattiva izjed sigura u meta l-marda nnifisha ggorr riskju
akbar ghall-omm u ghall-fetu.
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Valsartan

L-uzu ta’ Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) mhuwiex irrakkomandat fl-ewwel
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ AIIRAs huwa kontraindikat fit-tieni u t-tielet trimestri
tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ACE waqt I-
ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklussiva; madanakollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li mhemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’ Antagonisti tar-
Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs), riskji jixxiebhu jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Sakemm kura b’ AIIRA kontinwata hija kkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw ghal tqala
ghandhom jinqalbu ghal kura alternattiva kontra l-pressjoni gholja li ghandha profil ta’ sigurta
stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’ AIIR As ghandha titwaqqaf
mill-aktar fis possibbli, u jekk approprjat, kura alternattiva ghandha tinbeda.

Esponiment ghall-kura b’ AIIR As fit-tieni u t-tielet trimestri huwa maghruf li jinduéi tossicita tal-fetu
uman (funzjoni renali mnaqqsa, oligoidramnios, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-
trabi wara t-twelid (indeboliment renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5.3).

Jekk kien hemm espozizzjoni ghal AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, huwa rrakkomandat li jsir
kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u l-kranju.

Trabi li ommhom hadet AIIRAs ghandhom ikunu taht osservazzjoni mili-qrib ghall-pressjoni baxxa
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Hydrochlorthiazide
Hemm esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt l-ewwel trimestru.
Studji fl-annimali mhumiex suffi¢jenti.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide 1-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti 1-perfuzjoni tal-
placenta u I-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilan¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.

Amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Imprida HCT wagqt it-tqala. Fuq bazi tad-dejta li diga tezisti bil-
medi¢ini individwali, l-uzuta’ Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat matul l-ewwel trimestru u huwa
kontraindikat matul it-tieniyu t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
M’hemm l-ebda taghrif disponibbli dwar l-uzu ta’ valsartan u/jew amlodipine waqt it-treddigh.

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiazides f’dozi gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu l-produzzjoni tal-halib. L-uzu ta’ Imprida HCT matul it-
treddigh mhuwiex irrakkomandat. Jekk Imprida HCT jintuza wagqt it-treddigh, id-dozi ghandhom
jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. Kuri alternattivi bi profili ta’ sigurta li huma stabbiliti ahjar waqt
it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta jkun ged isir treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija
li twieldet gabel iz-zmien.

Fertilita
Ma saru l-ebda studji klini¢i fuq il-fertilita b’Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan ma kellu 1-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva ta’ firien irgiel jew nisa
b’dozi orali ta’ sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-doza hija 6 darbiet oghla mid-doza massima
rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’ (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum
u pazjent ta’ 60-kg).
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Amlodipine

Bidliet bijokimi¢i riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa gew irrappurtati f’xi pazjenti trattati bl-
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju. Taghrif kliniku dwar I-effett potenzjali ta’ amodipine fuq il-fertilita
ma kienx bizzejjed. Fl-istudju li sar fuq far wiehed, kien hemm effetti avversi fuq il-fertilita maskili
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Waqt is-sewqan jew l-uzu ta’
magni, ghandu jitqies li kultant jista’ jkun hemm sturdament jew gheja.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Il-profil ta’ sigurta ta’ Imprida HCT pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq stud;ji klini¢i maghmulin
b’Imprida HCT u fuq il-profil ta’ sigurta maghruf tal-komponenti individwali amlodipine, valsartan u
hydrochlorthiazide.

Informazzjoni dwar Imprida HCT

Is-sigurta ta’ Imprida HCT giet evalwata bl-oghla doza ta’ 10 mg/320 mg/25-mg fi studju kliniku
wiehed ikkontrollat li sar fuq perjodu qasir ta’ zmien (8 gimghat) b’2,271 pazjent, li minnhom 582
ircevew valsartan flimkien ma’ amlodipine u hydrochlorthiazide. Reazzjonijiet avversi generalment
kienu ta’ natura hafifa u temporanja u xi drabi rari kien mehtieg li titwaqqf it-terapija. F’din il-prova
kkontrollata b’mod attiv, l1-aktar ragunijiet komuni ghalfejn kellha titwaqqaf it-terapija b’Imprida
HCT kienu sturdament u pressjoni baxxa (0.7%).

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, ma kienu osservati l1-ebda reazzjonijiet avversi sinifikanti
godda jew mhux mistennija meta nghatat il-kura b’terapija bi tliet medic¢ini meta mqabbla mal-effetti
maghrufa tal-komponenti meta nghatat terapija-b’medicina wahda jew terapija b’zewg medicini.

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, it-tibdiliet fil-parametri tal-laboratorju osservati bit-tahlita
ta’ Imprida HCT kienu zghar u konsistenti mal-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni tas-sustanzi
meta jinghataw wahedhom. Il-prezenza-ta’ valsartan fit-tahlita ta’ tliet medic¢ini naqqset l-effett
ipokalemiku ta’ hydrochlorthiazide.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin; elenkati skont il-Klassi tas-Sistemi u Organi MedDRA u I-frekwenza,
jikkon¢ernaw Imprida HCT (amlodipine/valsartan/HCT) u amlodipine, valsartan u HCT wahedhom.
Komuni hafna: >1/10; komuni: >1/100 sa <1/10; mhux komuni: >1/1,000 sa <1/100; rari: >1/10,000
sa <1/1,000; rari hafna: <1/10,000, mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
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Sistema tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Klassifika tal- Imprida Amlodipine | Valsartan HCT
Organi HCT
MedDRA
Disturbi tad- Agranuloc¢itosi, dipressjoni - - - Rari hafna
demm u tas- tal-mudullun tal-ghadam
sistema limfatika | Tnaqqis fl-emoglobina u fl- - - Mhux -
ematokrit maghruf
Anemija emolitika -- - - Rari hafna
Lewkopenija -- Rari hatna - Rari hafna
Newtropenija - - Mhux -
maghruf
Trombo¢itopenija, xi kultant - Rari hatna Mhux Rari
b’purpura maghruf
Anemija aplastika - - -- Mhux
maghruf
Disturbi fis- Sensittivita eccessiva - Rari hatna Mhux Rari hatha
sistema immuni maghruf
Disturbi fil- Anoressija Mhux - - -
metabolizmu u n- komuni
nutrizzjoni Iperkal¢imija Mhux “ -- Rari
komuni
Iperglicemija -- Rari hatna - Rari
Iperlipidimija Mhux - - -
komuni
Iperuricemija Mhux - - Komuni
komuni
Alkolozi iperkloremika -- - - Rari hafna
Ipokalimja Komuni - - Komuni
hafna
Ipomanjesimija -- - - Komuni
Iponatrimija Mhux - - Komuni
komuni
L-istat metaboliku tad- - - - Rari
dijabete jmur ghall-aghar
Disturbi Dipressjoni -- - - Rari
psikjatrici Insomnja/disturbi fl-irqad Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Tibdil kbir fil-burdata - Mhux -
komuni
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Disturbi fis- Koordinazzjoni mhux Mhux - - -
sistema nervuza | normali komuni
Sturdament Komuni Komuni - Rari
Sturdament mal-waqqaf, Mhux -- -- -
sturdament meta tithabat komuni
Disgewzja Mhux Mhux - -
komuni komuni
Sindromu ekstrapiramidali - Mhux -- -
maghruf
Ugigh ta’ ras Komuni Komuni - Rari
Ipertonja -- Rari hatna - -
Nuggqas kbir ta’ energija Mhux - - -
komuni
Parestezija Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Newropatija periferali, Mhux Rari hafna == -
newropatija komuni
Hedla tan-nghas Mhux Komuni - -
komuni
Sinkope Mhux Mhux - -
komuni komuni
Treghid - Mhux - -
komuni
Disturbi fl- Glawkoma gravi fl-angolu - - - Mhux
ghajnejn tal-gheluq maghruf
Indeboliment fil-vista Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Disturbi fil- Tinnitus - Mhux - -
widnejn u fis- komuni
sistema Vertigo Mhux - Mhux -
labirintika komuni komuni
Disturbi fil-qalb | Palpitazzjonijiet -- Komuni - -
Takikardija Mhux - - -
komuni
Arritmiji (inkluz - Rari hatna - Rari
bradikardija, takikardija tal-
ventrikulu, u fibrillazzjoni
tal-atriju)
Infart mijokardijaku -- Rari hatna - -
Disturbi Fwawar -- Komuni - -
vaskulari Pressjoni baxxa Komuni Mhux - -
komuni
Pressjoni baxxa mal-waqqaf Mhux - - Komuni
komuni
Flebite, tromboflebite Mhux -- -- --
komuni
Vaskulite - Rari hatna Mhux -
maghruf
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Disturbi Soghla Mhux Rari hafna Mhux -
respiratorji, komuni komuni
toracici u Qtugh ta’ nifs Mhux Mhux - -
medjastinali komuni komuni
Distress respiratorju, edima - - - Rari hafna
fil-pulmuni, pulmonite
Rinite - Mhux - -
komuni
Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux - - -
komuni
Disturbi gastro- | Skumdita fl-addome, ugigh Mhux Komuni Mhux Rari
intestinali fin-naha ta’ fuq tal-addome komuni komuni
Riha fin-nifs Mhux - - -
komuni
Tibdil fid-drawwa tal- - Mhux -- -
ippurgar komuni
Stitikezza -- - - Rari
Tnaqqis fl-aptit -- - - Komuni
Dijarea Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Halq xott Mhux Mhux - -
komuni komuni
Dispepsja Komuni Mhux - -
komuni
Gastrite - Rari hatna - -
Iperplasja tal-hniek -- Rari hatna - -
Dardir Mhux Komuni - Komuni
komuni
Pankreatite -- Rari hatna - Rari hafna
Rimettar Mhux Mhux - Komuni
komuni komuni
Disturbi fil-fwied | Zieda fil-livell tal‘enzimi - Rari hatna Mhux -
u fil-marrara tal-fwied, inkluzzieda fil- maghruf
bilirubin fis-serum
Epatite -- Rari hatna - -
Kolestazi' gol-fwied, suffejra -- Rari hatna - Rari
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Disturbi fil-gilda | Alopecja - Mhux -
u fit-tessuti ta’ komuni
taht il-gilda Angjoedima - Rari hafna Mhux -
maghruf
Reazzjonijiet fil-gilda bhal - - - Rari hafna
f’lupus erythematosus,
riattivazzjoni ta’ lupus
erythematosus fil-gilda
Eritema multiformi - Rari hafna - Mhux
maghruf
Eksantema - Mhux - -
komuni
Iperidrozi Mhux Mhux -- -
komuni komuni
Reazzjonijiet ta’ - - - Rari
fotosensittivita*
Hakk Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Purpura - Mhux - Rari
komuni
Raxx - Mhux Mhux Komuni
komuni maghruf
Telf ta’ kulur fil-gilda - Mhux - -
komuni
Urtikarja u forom ohrajn ta’ - Rari hatna - Komuni
raxx
Vaskulite 1i tinnekrotizza u - - - Rari hatha
nekrolizi epidermali tossika
Disturbi Artralgja - Mhux - -
muskolu- komuni
skeletri¢i u tat- Ugigh fid-dahar Mhux Mhux - -
tessuti konnettivi komuni komuni
Nefha fil-gogi Mhux - - -
komuni
Spazmi fil-muskoli Mhux Mhux - Mhux
komuni komuni maghruf
Dghutija tal-muskoli Mhux - - -
komuni
Mijalgja Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Ugigh fid-dirghajn u r- Mhux - - -
riglejn komuni
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Disturbi fil- Livelli ta’ kreatinina fis- Mhux - Mhux -
kliewi u fis- serum joghlew komuni maghruf
sistema urinarja | Disturb fl-ghamil tal-awrina Mhux
komuni
Nokturja - Mhux - -
komuni
Pollakijurja Komuni Mhux
komuni
Disfunzjoni fil-kliewi - - - Mhux
maghruf
Insuffi¢jenza akuta tal- Mhux - - Mhux
kliewi komuni maghruf
Insuffi¢jenza u indeboliment - - Mhux Rari
tal-kliewi maghruf
Disturbi fis- Impotenza Mhux Mhux -- Komuni
sistema komuni komuni
riproduttiva u fis- | Ginekomastja Mhux - -
sider komuni
Disturbi generali | Abasja, disturb fil-mixi Mhux - - -
u kundizzjonijiet komuni
ta' mnejn Astenja Mhux Mhux - Mhux
jinghata komuni komuni komuni
Skumdita, telga tal-gisem Mhux Mhux - -
komuni komuni
Gheja kbira Komuni Komuni Mhux -
komuni
Ugigh fis-sider mhux gej Mhux Mhux - -
mill-qalb komuni komuni
Edima Komuni Komuni -- --
Ugigh - Mhux - -
komuni
Deni -- -- -- Mhux
maghruf
Investigazzjoniji | Zieda fil-lipidi - Komuni
et hafna
Zieda fin-nitrogenu tal-urea Mhux - - -
fid<demm komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid- Mhux - -
demm komuni
Glikosurja Rari
Tnaqqis fil-potassju fis- Mhux - - -
serum komuni
Zieda fil-potassju fis-serum - - Mhux -
maghruf
Zieda fil-piz Mhux Mhux -- --
komuni komuni
Tnaqqis fil-piz - Mhux - -
komuni
* Ara sezzjoni 4.4 Fotosensittivita
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4.9 Doza eccessiva

Sintomi

M’hemmzx esperjenza dwar doza eccessiva b’Imprida HCT. L-akbar sintomu ta’ doza ec¢cessiva
b’valsartan huwa pressjoni baxxa li tinhass bil-qawwi flimkien ma’ sturdament. Doza e¢cessiva
b’amlodipine tista’ twassal ghal vazodilatazzjoni periferali ec¢essiva u, possibbilment, reflex
takikardja. Pressjoni sistemika baxxa hafna li tista’ ddum, inkluz xokk li jista’ jwassal ghall-mewt
kienu rrappurtati b’amlodipine.

Kura

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Meta taqa’ 1-pressjoni b’doza eccessiva ta’ Imprida HCT b’mod li jkun hemm sintomi klini¢i, ghandu
jkun hemm sapport attiv ghall-qalb, inkluzi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-qalb u tas-sistema
respiratorja, id-dirghajn u r-riglejn jittellghu ’l fuq, u ghandha tinghata attenzjoni lill-volum ta’
fluwidi li jic¢irkolaw u l-volum ta’ awrina. Medi¢ina li ddejjaq il-vini tista’ tghin sabiex jigi stabbilit
mill-gdid it-ton tal-vini u l-pressjoni tad-demm, sakemm ma jkunx hemm kontraindikazzjoni ghall-uzu
taghha. Glukonat tal-kal¢ju moghti minn gol-vina jista’ jghin biex iregga’ lura l-effetti tal-imblukkar
tal-kanali tal-kal¢ju.

Amlodipine

Jekk id-doza tkun ghadha kif ittiehdet, il-pazjent jista’ jew jigi mgieghel jirremetti jew issirlu lavanda
gastrika. L-uzu ta’ faham attivat f’voluntiera b’sahhithom ezatt wara jew sa saghtejn wara li tkun
ittiechdet doza ta’ amlodipine wera li naqqas b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ amlodipine.

X’aktarx li l-amlodipine ma jitnehhiex bid-dijalisi tad-demm.

Valsartan
Mhuwiex probabbli li valsartan jitnehha bid-dijalisi tad-demm.

Hydrochlorthiazide

Doza eccessiva ta’ hydrochlorthiazide hija asso¢jata ma’ tnaqqis fl-elettroliti (ipokalimja,
ipoklorimija) u ipovolimija kkawzata minn‘dijurezi eccessiva. L-aktar sinjali u sintomi komuni ta’
doza eccessiva huma d-dardir u n-nghas: Ipokalimja tista’ twassal ghal spazmi fil-muskoli u/jew biex
titqawwa l-arritmija assoc¢jata mal-uzu fl-istess hin ma’ glikosidi digitali jew certi prodotti medi¢inali
kontra l-arritmiji.

Ma giex stabbilit kemm jitnehha hydrochlorthiazide bid-dijalisi tad-demm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angjotensin II, sempli¢i (valsartan), kumbinazzjonijiet
ma’ derivati ta’ diidropiridina (amlodipine), u dijuretic¢i thiazide (hydrochlorthiazide), Kodi¢i ATC:
C09DXO01 valsartan, amlodipine u hydrochlorthiazide.

Imprida HCT jikkombina tliet sustanzi kontra l-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari sabiex
tkun ikkontrollata I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: amlodipine huwa
membru tal-klassi ta’ antagonisti tal-kal¢ju u 1-valsartan tal-klassi ta’ medic¢ini li huma antagonisti ta’
angjotensin II u hydrochlorthiazide huwa membru tal-klassi ta’ medicini li huma dijuretici thiazide. II-
kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi twassal ghal effett addittiv kontra I-pressjoni gholja.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Imprida HCT kien studjat fi studju double-blind ikkontrollat b’mod attiv f’pazjenti bi pressjoni
gholja. Total ta’ 2,271 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa qgawwija (medja ta’ pressjoni
sistolika/dijastolika ta’170/107 mmHg fil-linja bazi) ir¢evew kuri ta’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide 10 mg/320 mg/25 mg, valsartan/hydrochlorthiazide

320 mg/25 mg, amlodipine/valsartan 10 mg/320 mg, jew hydrochlorthiazide/amlodipine 25 mg/10 mg.
Fil-bidu tal-istudju l-pazjenti nghataw dozi aktar baxxi tat-tahlita tal-kura minn dawk li kellhom
jiehdu mbaghad sat-tieni gimgha d-doza zdiedet ftit ftit sad-doza shiha tal-kura taghhom.

Fit-8 gimgha, it-tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika/dijastolika kien ta’ 39.7/24.7 mmHg b’Imprida
HCT, 32.0/19.7 mmHg b’valsartan/hydrochlorthiazide, 33.5/21.5 mmHg b’amlodipine/valsartan, u
31.5/19.5 mmHg b’amlodipine/hydrochlorthiazide. It-terapija b’tahlita ta’ tliet medicini kienet
statistikament superjuri ghal kull wahda mit-tliet kuri b’tahlita ta’ zewg medi¢ini fit-tnaqqis tal-
pressjonijiet sistoli¢i u dijastolici. It-tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika b’Imprida HCT kien
7.6/5.0 mmHg aktar minn dak b’valsartan/hydrochlorthiazide, 6.2/3.3 mmHg aktar minn dak
b’amlodipine/valsartan, u 8.2/5.3 mmHg aktar minn dak b’amlodipine/hydrochlorthiazide. L-effett
shih tat-tnaqqis fil-pressjoni nkiseb wara li 1-pazjenti kienu ilhom gimaghtejn fuq l-oghla doza
taghhom ta’ Imprida HCT. Statistikament proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu kontroll tal-pressjoni
(<140/90 mmHg) b’Imprida HCT (71%) meta mqabbel ma’ kull wiehed mit-tliet terapiji l-ohra
b’tahlita ta’ zewg medicini (45-54%) (p<0.0001).

F’sottogrupp ta’ 283 pazjent li kkoncentra fuq monitoragg ambulatorju tal-pressjoni, kien osservat
tnaqqis klinikament u statistikament superjuri fil-pressjoni sistolika u dijastolika fuq medda ta’

24 siegha bit-tahlita ta’ tliet medi¢ini meta mqabbla ma’ valsartar/hydrochlorthiazide,
valsartan/amlodipine, u hydrochlorthiazide/amlodipine.

Amlodipine

[l-komponent amlodipine £ Imprida HCT jinibixxi d“dhul mill-membrana ta’ joni tal-kal¢ju fil-
muskoli tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini. [l-mekkanizmu tal-azzjoni kontra I-pressjoni gholja ta’
amlodipine gej mill-effett dirett u rilassanti fug il-muskoli lixxi tal-vini, li jikkawzaw tnaqqis fir-
rezistenza fil-vini periferali u fil-pressjoni tad-demm. Taghrif sperimentali jindika li amlodipine
jintrabat kemm ma’ siti ta’ twahhil ta’.diidropiridina kif ukoll ma’ ohrajn 1i mhumiex diidropiridina.
Il-process ta’ kontrazzjoni tal-muskelu tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini huma t-tnejn marbuta mal-
moviment ta’ joni ta’ kal¢ju barra-mié-celluli ghal go fihom minn kanali ta’ joni specifi¢i.

Wara li jinghataw dozi terapewtici lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, amlodipine tohloq
vazodilatazzjoni, li twassal ghal tnaqqis fil-pressjonijiet tad-demm kemm meta l-pazjent ikun mimdud
kif ukoll meta jkun wi¢qaf. Dan it-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ma jkunx akkumpanjat minn tibdil
sinifikanti fir-rata tal-qalb jew fil-livelli ta’ katekolamina fil-plazma b’dozi fuq tul ta’ Zmien.

Hemm korrelazzjoni diretta bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma u l-effett kemm f’pazjenti zghazagh
kif ukoll f’dawk anzjani.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni renali normali, dozi terapewtici ta’ amlodipine wasslu ghal
tnaqqis fir-rezistenza fil-vini renali u zieda fir-rata ta’ filtrazzjoni fil-glomeruli u ghal ¢irkolazzjoni
effettiva tal-plazma renali, minghajr ma tinbidel il-frazzjoni ta’ filtrazzjoni jew proteina fl-awrina.

Valsartan

Valsartan huwa sustanza attiva meta jittiched mill-halq, u antagonist potenti u specifiku tar-ricettur ta’
angjotensin II. Jahdem b’mod selettiv fuq ir-ricettur tas-sottotip AT}, 1i huwa responsabbli mill-effetti
maghrufa ta’ angjotensin IL

L-ghoti ta’ valsartan lil pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja twassal ghal waqgha fil-pressjoni tad-
demm minghajr ma jkun hemm effett fuq ir-rata tal-polz.
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F’hafna pazjenti, wara l-ghotja ta’ doza wahda mill-halq, l-attivita kontra I-pressjoni gholja tibda fi
zmien saghtejn, u I-pressjoni tad-demm tinzel I-aktar fi Zmien 4-6 sighat. L-effett kontra l-pressjoni
gholja jibga’ jippersisti ghal aktar minn 24 siegha minn meta jinghata. Meta jittiched b’mod regolari,
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm bi kwalunkwe doza jkun l-aktar fi zmien gimaghtejn jew erba’
gimghat.

Hydrochlorthiazide

Is-sit ta’ azzjoni ta’ dijuretic¢i thiazide huwa primarjament fit-tubu z-zghir ikkonvolut I-aktar
imbieghed tal-kilwa. Intwera li hemm ricettur li ghandu affinita kbira fil-kortic¢i tal-kilwa bhala s-sit
ta’ twahhil primarju ghall-azzjoni tad-dijuretiku thiazide u inibizzjoni tat-trasport ta’ NaCl fit-tubu z-
zghir ikkonvolut 1-aktar imbieghed. [1-mod kif jahdmu t-thiazides huwa permezz ta’ inibizzjoni tas-
symporter ta’ Na'Cl forsi billi jikkompetu ghas-sit ta’ CI", b’hekk jaffettwaw il-mekkanizmi ta’
assorbiment mill-gdid tal-elettroliti: izidu b’mod dirett it-tnehhija tas-sodju u I-klorur bejn wiehed u
iehor f’ammonti ekwivalenti, u b’mod indirett, permezz ta’ din l-azzjoni dijuretika, inaqqsu I-volum
tal-plazma, bil-konsegwenza li tizdied l-attivita tar-renin fil-plazma, ikun hemm sekrezzjoni tal-
aldosteron u telf ta’ potassju mal-awrina, u wkoll jitnaqqas il-potassju tas-serum.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
bl-Imprida HCT f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghall-pressjoni gholja essenzjali. Ara sezzjoni
4.2 ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Linearita
Amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide ghandhom farmakokineti¢i lineari.

Amlodipine/valsartan/hvdrochlorthiazide

Wara l-ghoti mill-halq ta’ Imprida HCT lil adulti notmali u b’sahhithom, I-oghla konéentrazzjonijiet
ta’ amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide fil-plazma jintlahqu f’6-8 sighat, fi 3 sighat, u
f’saghtejn, rispettivament. Ir-rata li biha jigu.assorbiti amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide
minn Imprida HCT u sa liema punt huma l-istess bhal meta jinghataw bhala forom ta’ doza
individwali.

Amlodipine

Assorbiment: Wara li jittiehdu-mill-halq dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wahedha, il-
konc¢entrazzjonijiet tal-amledipine jilhqu l-quécata taghhom f°6-12-il siegha. I1-bijodisponibbilta
assoluta kienet ikkalkulata.bejn 64% u 80%. Il-bijodisponibbilta ta’ amlodipine mhijiex affettwata
mill-ikel.

Distribuzzjoni: 1-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro b’amlodipine
wrew li madwar 97.5% tal-medic¢ina li tkun ged ti¢¢irkola tintrabat mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni: L-amlodipine hija metabolizzata b’mod estensiv (madwar 90%) fil-fwied ghal
metaboli inattivi.

Eliminazzjoni: L-eliminazzjoni tal-amlodipine mill-plazma tinqasam f*zewg fazijiet, b’ half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 30 sa 50 siegha. Il-livelli fil-plazma jilhqu stat fiss wara l-ghotja
kontinwa ta’ 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija tal-amlodipine originali u 60% tal-metaboliti tal-amlodipine
jitnehhew fl-awrina.
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Valsartan

Assorbiment: Wara li valsartan jittiched wahdu mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-
plazma jilhqu l-quccata taghhom bejn saghtejn u erba’ sighat. I1-medja tal-bijodisponibbilta assoluta
hija ta’ 23%. L-ikel inaqqas l-esponiment (kif imkejjel bl-AUC) ghal valsartan b’madwar 40% u I-
quccata tal-koncentrazzjoni fil-plazma (C,,,x) b’madwar 50%, ghalkemm wara 8 sighat minn meta
jkunu hadu d-doza, il-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ valsartan ikunu simili kemm fil-gruppi li
jkunu kielu kif ukoll f’dawk li jkunu sajmin. Madanakollu, dan it-tnaqqis fl-AUC ma jurix tnaqqis
klinikament sinifikanti fl-effett terapewtiku, u ghalhekk valsartan jista’ jinghata bl-ikel jew minghajr
ikel.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ valsartan fi stat fiss wara li jinghata gol-vina huwa ta’
madwar 17-il litru, li jindika li valsartan ma jinfirixx b’mod estensiv fit-tessuti. Valsartan jintrabat
b’mod qawwi mal-proteini tas-serum (94-97%), l-aktar mal-albumina tas-serum.

Bijotrasformazzjoni: Valsartan ma jigix mibdul b’mod estensiv peress li 20% tad-doza biss tigi
rkuprata bhala metaboli. Fil-plazma kien identifikat metabolit hydroxy f’kon¢entrazzjonijiet baxxi
(anqgas minn 10% tal-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit m’ghandux attivita farmakelogika.

Eliminazzjoni: Valsartan jitnehha I-aktar mal-ippurgar (madwar 83% tad-doza) u fl-awrina (madwar
13% tad-doza), I-aktar bhala medi¢ina mhux mibdula. Wara li jinghata gol-vina, it-tnehhija ta’
valsartan minn gol-plazma hija ta’ madwar 2 1/siegha u t-tnehhija renali hija ta’ 0.62 1/siegha (madwar
30% tat-tnehhija totali). Il-half-life ta’ valsartan hija ta’ 6 sighat.

Hydrochlorthiazide

Assorbiment: L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (t.x
madwar saghtejn). [z-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda
terapewtika.

L-effett tal-ikel fuq l-assorbiment ta’ hydrochlorethiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara l-ghoti mill-halg.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni.li jidher huwa ta’ 4-8 1/kg. L-hydrochlorthiazide li
jiccirkola huwa mwahhal mal-proteini fis-serum (40-70%), 1-aktar mal-albumina fis-serum. L-
hydrochlorthiazide jakkumula wkell-fi-eritrociti f’livell ta” madwar 3 darbiet aktar mil-livell fil-
plazma.

Bijotransformazzjoni: L-hydrochlorthiazide huwa eliminat primarjament bhala kompost mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Hydrochlorothiazide jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha
fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali. M”hemmx bidla fil-kineti¢i ta’ hydrochlorothiazide minn dozi
ripetuti, u l-akkumulazzjoni hi minima meta tinghata doza darba kuljum. Aktar minn 95% tad-doza
assorbita tigi mnehhija bhala sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn
filtrazzjoni passiva u sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Popolazzjonijiet specijali
Pazjenti pedjatrici (eta taht it-18-il sena)
M’hemmx taghrif farmakokinetiku fil-popolazzjoni pedjatrika.

Anzjani (eta minn 65 sena I fuq)

II-hin 1i jdumu biex jintlahqu 1-quécati tal-koncentrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma huma simili
fiz-zghazagh u fil-pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, it-tnehhija ta’ amlodipine ghandha t-tendenza li
tonqos, li tikkawza zidiet fl-erja taht il-kurva (AUC) u 1-half-life tal-eliminazzjoni. [l-medja tal-AUC
sistemiku ta’ valsartan ikun 70% oghla fl-anzjani milli fiz-zghazagh, ghaldagstant hija mehtiega 1-
kawtela meta tkun ged tizdied id-doza.
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Esponiment sistemiku ghal valsartan huwa kemxejn oghla fl-anzjani meta mqabbel ma’ pazjenti
zghar, izda dan ma ntweriex li ghandu xi sinifikat kliniku.

Taghrif limitat jissuggerixxi li t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi
anzjani b’sahhithom kif ukoll f’dawk bi pressjoni gholja meta mgabbla ma’ voluntiera zghar
b’sahhithom.

Minhabba li t-tliet komponenti huma ttollerati tajjeb indaqs f’pazjenti izghar u f’pazjenti anzjani,
skedi ta’ kura b’dozi normali huma rrakkomandati (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

Il-farmakokinetika ta’ amlodipine mhix affettwati b’mod sinifikanti mill-indeboliment renali. Kif
mistenni minn sustanza li t-tnehhija renali taghha tghodd biss mat-30% tat-tnehhija totali mill-plazma,
m’hemmx korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-esponiment sistemiku ghal valsartan.

Pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat jistghu ghalhekk jir¢ievu d-doza tal-bidu li
tinghata s-soltu (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi, il-qu¢cata medja tal-livelli tal-plazmau l-valuri AUC ta’
hydrochlorothiazide jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi bejn hafif u moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide. F’pazjenti
b’indeboliment renali qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC. Imprida HCT hu kontraindikat
f’pazjenti b’indeboliment renali qawwi, anurija jew li ghaddejjin minn dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnehhija ta’amlodipine imnaqqgsa li tirrizulta f’zieda ta’
madwar 40-60% fl-AUC. Il-medja tal-esponiment (imkejla bil-valuri tal-AUC) ghal valsartan
f’pazjenti b’mard kroniku tal-fwied hafif ghal moderat, hija d-doppju ta’ dik f’voluntiera b’sahhithom
(abbinati bl-eta, bis-sess u bil-piz tal-gisem). Minhabba I-komponent valsartan f Imprida HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide

F’varjeta ta’ studji ta’ sigurta gabel l-istudju kliniku, maghmula f’diversi speci ta’ annimali b’
amlodipine, valsartan, hydrochlorthiazide, valsartan/hydrochlorthiazide, amlodipine/valsartan u
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide (Imprida HCT), ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ tossi¢ita
sistemika jew ta’ organi fil-mira li jaffettwaw b’mod avvers l-izvilupp ta’ Imprida HCT ghall-uzu
kliniku fil-bniedem:

Studji ta’sigurta qabel 1-uzu kliniku 1i damu sejrin sa 13-il gimgha saru b’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide fil-firien. Kif mistenni, fil-firien, it-tahlita wasslet ghal
tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor tad-demm (eritro¢iti, emoglobina, ematokrit, u retikulo¢iti), zieda
fil-urea fis-serum, iperplasja jukstaglomerulari (JG) fil-kilwa u tghawwir fokali fl-istonku glandulari.
Dawn it-tibdiliet kollha kienu riversibbli wara perjodu ta’ 4 gimghat ta’ fejgan u kienu kkunsidrati
bhala effetti farmakologici esagerati.

It-tahlita ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide ma kinitx ittestjata ghall-effett tossiku fuq il-
geni jew ir-riskju ta’ kancer minhabba li m”’hemmx evidenza ta’ interazzjonijiet bejn dawn is-sustanzi
li ilhom fis-suq ghal hafna zmien. Madanakollu, amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide kienu
ttestjati individwalment ghall-effett tossiku fuq il-geni u r-riskju ta' kancer u r-rizultati kienu negattivi.
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Amlodipine

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

L-istudji riproduttivi fuq il-firien u 1-grieden urew ittardjar fid-data tat-twelid, zieda fil-hin tal-hlas u
tnaqqis fir-rata ta’ sopravivenza tal-frieh b’dozi madwar 50 darba akbar mid-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem fuq il-bazi ta’ mg/kg.

Indeboliment tal-fertilita

Ma kien hemm ebda effett fuq il-fertilita tal-firien ikkurati b’amlodipine (irgiel ghal 64 gurnata u n-
nisa 14-il gurnata gabel it-tghammir) b’dozi sa 10 mg/kg/gurnata (8 darbiet*id-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m®). Fi studju ichor li sar fuq il-firien fejn
firien maskili kienu kkurati b’amlodipine besilate ghal 30 jum b’doza komparabbli ghad-doza umana
fuq bazi ta’ mg/kg, kien hemm tnaqqis fl-ormon li jistimula I-follikoli fil-plazma u testosterone, kif
ukoll tnaqqis fid-densita tal-isperma u fin-numru ta’ spermatids maturi u fi¢c-Celloli ta’ Sertoli.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

[I-firien u I-grieden ikkurati b’amlodipine fid-dieta ghal sentejn, f’koncentrazzjonijiet ikkalkulati biex
jaghtu livelli ta’ dozagg kuljum ta’ 0.5, 1.25, u 2.5 mg/kg/gurnata ma wrew l-ebda evidenza ta’
karc¢inogenicita. L-oghla doza (ghall-grieden, simili ghal, u ghall-firien id-doppju* tad-doza klinika
massima rakkomandata ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?) kienet simili ghad-doza massima ttollerata
ghall-grieden izda mhux ghall-firien.

Studji dwar il-mutagenic¢ita ma zvelawx effetti relatati mal-medicina fil-livelli tal-geni jew tal-
kromosomi.

* Ibbazat fuq piz tal-pazjent ta’ 50 kg

Valsartan

Informazzjoni li mhux klinika, maghmula fuq studjikonvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fil-firien, dozi tossi¢i ghall-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt [-ahhar granet tat-tqala u treddiegh wasslu
ghal sopravivenza aktar baxxa, zjiedaakiar baxxa fil-piz u ttardjar fl-izvilupp (stakkar tal-parti ta’
barra tal-widna u ftuh tal-kanal tal-widna) fil-frieh (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-dozi

(600 mg/kg/kuljum) huma madwar 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem
fuq bazi ta’ mg/m” (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fi studji mhux klini¢i dwar is-sigurta, dozi gholja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg piz tal-gisem)
ikkawzaw tnaqqis fil-parametri ta’ ¢elluli homor tad-demm fil-firien (eritro¢iti, emoglobina,
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-plazma kemmxejn mizjuda, u
iperplasija tubulari renali u bazofilja fl-irgiel). Fil-firien dawn id-dozi (200 sa 600 mg/kg/kuljum)
huma madwar 6 u 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’
(kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fil-marmosets b’dozi simili, il-bidliet kienu simili izda iktar severi, spe¢jalment fil-kilwa fejn ilbidliet
zviluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi zjieda fil-urea u I-krejatinina.

Fiz-zewg speci kienet osservata wkoll ipertrofija tac-celluli jukstaglomerulari renali. [1-bidliet kollha
kienu kkunsidrati li kienu kkawzati mill-azzjoni farmakologika ta’ valsartan li tipprodu¢i pressjoni
baxxa fit-tul, spe¢jalment fil-marmosets. Ghal dozi terapewtici ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija
tac-¢elluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx 1i ghandha xi rilevanza.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Qalba tal-pillola

Celluloza mikrokristallina
Krospovidon

Silica, colloidal anhydrous
Stearat tal-manjesju

Kisja

Ipromelloza

Dijossidu tat-titanju (E171)

Makrogol 4000

Talc

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak 1i hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC. Folja wahda fiha-7 pilloli, 10 pilloli jew 14-il pillola miksija b’rita.

Dagsijiet tal-pakketti: 14, 28, 30, 56,90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Folji tal-PVC/PVDC mtagqbin ghal dozi wahdiet ghall-uzu fl-isptar:

Dagsijiet tal-pakketti: 56, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha 70 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha u mhux id-dozi kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/001-012

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

15.10.2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg ta’
valsartan, u 12.5 mg ta’ hydrochlorthiazide.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)

Pilloli sofor ¢ari, b’forma ovali, konvessi fuq iz-zewg nahat, bix-xifer tasturat, imhagqxin b’*NVR”
fuq naha wahda u b’*“VDL” fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pressjoni gholja essenzjali bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti adulti li ghandhom il-
pressjoni taghhom ikkontrollata b’mod xieraq b’tahlitata’ amlodipine, valsartan u
hydrocholorthiazide (HCT) li geghdin jittiechdu jew-bhala tliet pilloli separati li kull wahda minnhom
fiha medic¢ina wahda jew bhala zewg pilloli li wahda minnhom ikun fiha tahlita ta’ zewg medicini.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza ta’ Imprida HCT rrakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li ghandha tittiehed
preferibbilment filghodu.

Qabel ma jibdew jiehdu Iimprida HCT l-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati b’dozi stabbli ta’
monokomponenti mehudin fl-istess hin. Id-doza ta’ Imprida HCT ghandha tkun skont id-dozi tal-
komponenti individwali fit-tahlita sa dakinhar li ssir il-bidla.

L-oghla doza rrakkomandata ta’ Imprida HCT hija ta’ 10 mg/320 mg/25 mg.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

M’hemmzx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Minhabba 1-komponent hydrochlorthiazide,
Imprida HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti b’nuqqas ta’ produzzjoni ta’ awrina (ara
sezzjoni 4.3) u f"pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-glomeruli

(GFR)<30 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Minhabba 1-komponent valsartan, Imprida HCT huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat minghajr kolestazi, 1-
oghla doza rrakkomandata ta’ valsartan hija ta’ 80 mg u ghalhekk Imprida HCT mhuwiex tajjeb ghal
dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).
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Insufficjenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Tezisti esperjenza limitata fejn jidhol 1-uzu ta’ Imprida HCT, b’mod partikulari fejn tidhol id-doza
massima, f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji. Hija rrakkomandata kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod partikulari meta tinghata I-
oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Pazjenti anzjani (eta 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Imprida HCT fil-popolazzjoni pedjatrika (pazjenti taht it-18-il sena) m’ghandux uzu relevanti fl-
indikazzjoni ta’ pressjoni gholja essenzjali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Imprida HCT jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bi ftit
ilma, fl-istess hin tal-gurnata u l-ahjar filghodu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ sulfonamid ohra, ghal derivati ta’
diidropiridina, jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u.4.6).

- Indeboliment tal-fwied minn hafif ghal qawwi, ¢irrozital-marrara jew kolestazi.

- Indeboliment renali qawwi (GFR <30 ml/min/1.73n1’), anurija u pazjenti b’dijalisi.

- Ipokalimja refrattorja, iponatrimija, iperkal¢imija,u iperuricemija sintomatika.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti niegsa mis-sodju u/jew volum

Pressjoni baxxa eccessiva, li tinkludi pressjoni baxxa mal-waqqaf, dehret £71.7% tal-pazjenti kkurati
bl-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) meta mqabbla ma’ 1.8% tal-pazjenti fuq
valsartan/hydrochlorthiazide (320 mg/25 mg), 0.4% tal-pazjenti fuq amlodipine/valsartan

(10 mg/320 mg), u 0.2% tal-pazjenti fuq hydrochlorthiazide/amlodipine (25 mg/10 mg) fi prova
kkontrollata f’pazjenti bi pressjoni minn moderata sa gawwija mhux ikkumplikata.

F’pazjenti nieqsa mis-sodju/jew niegsa mill-volum, bhalma huma dawk li ged jir¢ievu dozi qawwijia
ta’ dijuretici, tista’ ‘taga’ l-pressjoni b’mod sintomatiku wara t-tnedija tat-trattament b’Imprida HCT.
Imprida HCT ghandu jintuza biss wara li ssir korrezzjoni ta’ nuqqas ezistenti minn qgabel ta’ sodju
u/jew tal-volum.Imprida

Jekk b’Imprida HCT l-pressjoni taqa’ hafna, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud wi¢cu ’l fuq u, jekk
ikun mehtieg, jinghata infuzjoni fil-vina b’saline normali. Il-kura tista’ titkompla meta 1-pressjoni
tkun stabbli.

Tibdiliet fl-elettroliti tas-serum
Amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Fil-prova kkontrollata ta’ Imprida HCT, I-effetti kontra xulxin li valsartan 320 mg u
hydrochlorthiazide 25 mg ghandhom fuq il-potassju fis-serum bejn wiehed u iehor ibbilan¢jaw lill-
xulxin f"hafna mill-pazjenti. F’pazjenti ohra I-effett wiehed jew l-iehor jista’ jkun dominanti. Ghandu
jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa tal-elettroliti fis-serum biex jigi nnutat xi zbilanc¢ li jista’ jkun
hemm fl-elettroliti.
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Ghandu jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa b’mod partikulari tal-elettroliti fis-serum u l-potassju
biex jigi nnutat xi zbilan¢ 1i jista’ jkun hemm fl-elettroliti, 1-aktar f’pazjenti b’fatturi ohrajn ta’ riskju
bhalma huma insuffi¢jenza fil-funzjoni renali, ikkurati bi prodotti medic¢inali ohrajn jew bi storja ta’
zbilan¢i fl-elettroliti fl-imghoddi.

Valsartan

L-uzu flimkien ma’ supplimenti ta’ potassju, dijuretici li ma jitilfux potassju, sostitwenti tal-melh li
fihom il-potassju, jew prodotti medi¢inali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju (eparina, ecc.)
mhux irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassju ghandha ssir skont il-bzonn.

Hydrochlorthiazide

It-trattament b'Imprida HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipomanjesimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm gawmien gdid ta'
ipokalimja jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk l-ipokalimja tizviluppa waqt it-terapija b’hydrochlorothiazide, Imprida HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil-bilan¢ tal-potassju.

Id-dijuretic¢i thiazide jistghu jrazznu qawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolezi ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn gabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata'b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qabel. Fil-kaz 1i tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr waqt it-terapija b’Imprida HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

[l-pazjenti kollha moghtija d-dijuretic¢i thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn zmien ghal Zzmien
minhabba zbilan¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fil-manjesju.

Indeboliment renali

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l-azotemija f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Imprida
HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali huwa rrakkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
zmien tal-elettroliti tas-serum (inkluz-il-livelli tal-potassju), tal-kreatinina u tal-ac¢idu uriku fis-serum.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment gravi tal-kliewi, anurija jew 1i qed jaghmlu
d-dijalizi (ara sezzjoni 4.3).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-dozagg ta’ Imprida HCT ghall-pazjenti li ghandhom indeboliment
renali minn hafif ghal moderat (GFR >30 ml/min/1.73 m®).Imprida

Stenozi tal-arterja renali
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ Imprida HCT f’pazjenti bi stenozi unilaterali jew bilaterali tal-arterji
renali jew stenozi f’kilwa unika.

Trapjant tal-kliewi
Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza dwar 1-uzu minghajr periklu ta’ Imprida HCT f’pazjenti li
ricentement hadu trapjant tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

I1-valsartan, fil-parti I-kbira jigi eliminat mhux mibdul permezz tal-bila, filwaqt 1i l-amlodipine tigi
mmetabolizzata b’mod estensiv fil-fwied. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa moderat
minghajr kolestazi, 1-oghla doza rrakkomandata hija ta’ 80 mg valsarta, u ghaldaqstant, Imprida HCT
mhuwiex addattat ghal dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).

28



Insuffi¢jenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, tibdil fil-funzjoni renali
tista’ tkun mistennija " individwi li huma suxxettibbli. F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb li
jkollhom funzjoni renali li tiddependi mill-attivita tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, kura b’
inibituri ta’ enzima tal-konverzjoni ta’ angjotensin (ACE) u antagonisti tar-ricettur ta’ angjotensin
kienet assocjata ma’ oligurja u/jew azotemja li tavvanza u (rarament) insuffi¢jenza akuta renali u/jew
mewt. Konsegwenzi simili kienu rrappurtati b’valsartan.

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) b’amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ etjologija mhux iskemika b’NYHA (Klassifikazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni tal-Qalb Ta’ New York) 111
u IV, l-amlodipine kienet asso¢jata ma’ numru akbar ta’ rapporti ta’ edima fil-pulmun minkejja li ma
kienx hemm differenza sinifikanti fin-numru ta’ pazjenti li l-insuffi¢jenza tal-qalb marret ghall-aghar
meta mqabbla mal-plaéebo.

Kawtela hija rrakkomandata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod
partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li d-data disponibbli
f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti hija limitata.

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrijali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhalma jigri bis-sustanzi vazodilataturi l-ohrajn kollha, kawtela specjali hisindikata f’pazjenti bi
stenozi tal-aorta jew tal-mitrija, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva:

Tqala
L-Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm

ma jkunx ikkunsidrat bhala mehtieg 1i 1-kura b’ AIIRA titkompla, pazjenti li ged jippjanaw tqala
ghandha titbiddlilhom il-kura kontra l-pressjoni gholja ghal ohra alternattiva b’medi¢ini kontra I-
pressjoni gholja li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit/ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun
iddijanjostikata, kura b’ AIIRAs ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk xieraq, ghandha tinbeda
kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli gholjin ta’ aldosteron

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli.gholjin ta’ aldosteron m’ghandhomx jigu kkurati b’valsartan
li hu antagonist ta’ angjotensin II peress-li s-sistema ta’ renin-angjotensin taghhom mhijiex attivata.
Ghaldagstant, Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

Lupus erythematosus sistemiku
Dijuretic¢i thiazide, inkluz-hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus
erythematosus sistemilu:

Disturbi metaboli¢i ohra

Dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu I-
livelli ta’ kolesterol, trigliceridi u acidu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimic¢i orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Imprida HCT hu kontraindikat f*iperurikemija
sintomatika. Il-hydrochlorothiazide jista’ jgholli 1-livell tal-a¢idu uriku fis-serum minhabba tnaqqis
fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll irazzan il-gotta
f’pazjenti suxxettibbli.
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Thiazides inaqqsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kal¢ju.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Imprida HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu qabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijuretici thiazide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh wagqt il-kura b’Imprida HCT, huwa rrakkomandat li titwaqqaf
il-kura. Jekk 1-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakkomandat li 1-
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UV A artifi¢jali jigu protetti.

Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu

Hydrochlorothiazide, sulfonamid, kien assoc¢jat ma’ reazzjoni idjosinkratika li twasssal ghal mijopija
tranzitorja gravi u ghal glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkludu'Zieda gravi tac-
carezza vizwali jew ugigh fl-ghajn u dan isehh normalment fi ftit sighat jew gimgha mit-tnedija tat-
trattament. Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-
vista.

It-trattament primarju hu t-twaqqif ta’ hydrochlorothiazide kemm jista’ jkun malajr. Wiehed jista’
jikkunsidra trattament mediku jew kirurgiku minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga’ mhux
ikkontrollata. I1-fatturi ta’ riskju li jista’ jwasslu ghal zvilupp ta® glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu
jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamid jew allergija ghall«penisilin.

Generali

Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti li jkunu diga wrew sensittivita ecCessiva ghal antagonisti ohrajn
tar-ricetturi ta’ angjotensin I qabel. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal hydrochlorthiazide
huma aktar probabbli f’pazjenti b’allergija 0 azma.

Anzjani (eta ta’ 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta™ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

4.5 Prodotti medic¢inaii ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohrajn b’ Imprida HCT.
Ghaldagstant, f’din is-sezzjoni se tinghata biss informazzjoni dwar interazzjonijiet maghrufa ma’

prodotti medicinali ohrajn ghas-sustanzi attivi individwali.

Madanakollu, huwa importanti li jigi kkunsidrat li Imprida HCT jista’ jzid 1-effett ta’ pressjoni baxxa
ta’ sustanzi ohra ghal kontra I-pressjoni gholja.
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L-uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartanu  Litju Zidiet riversibbli tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ litju fis-serum
HCT u tossicita kienu rrappurtati bl-uzu fl-istess hin ta’ inibituri
ACE u thiazide bhal hydrochlorthiazide. Minkejja n-
nuqqas ta’ esperjenza bl-uzu fl-istess hin ta’ valsartan u
litju, din it-tahlita mhijiex irrakkomandata. Jekk il-
kumbinazzjoni tkun inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg bir-reqqa tal-livelli tal-litju fis-serum (ara
sezzjoni 4.4).
Valsartan Dijureti¢i li ma jitilfux  Jekk prodott medic¢inali li jaffettwa 1-livelli tal-potassju
il-potassju, supplimenti huwa kkunsidrat mehtieg f’tahlita ma’ valsartan,
ta’ potassju, sustanzi li  monitoragg frekwenti tal-livelli tal-potassju fil-plazma
jintuzaw flok il-melhu  huwa rrakkomandat.
sustanzi ohra li jistghu
jghollu I-livelli tal-
potassju
Amlodipine  Grejpfrut jew meraq L-ghoti ta' amlodipine mal<grejpfrut jew mal-meraq tal-

tal-grejpfrut

grejpfrut mhuwiex rakkomandat minhabba 1i 1-
bijodisponibilita tista"tizdied fxi pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal izjed-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Mehtiega kawtela bl-uzu fl-istess hin

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Amlodipine

Inibituri ta’ CYP3A4
(i.e. ketoconazole;
itraconazole, ritonavir)

L-uzu fl-istess hin ta' amlodipine ma' inibituri ta’ CYP3A4
b'sahhithom jew moderati (inibituri tal-protease,
antifungali tal-azole, makrolidi bhal erythromycin jew
clarithromycin, verapamil jew diltiazem) jista' jaghti lok
ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni ghal amlodipine. It-
traduzzjoni klinika ta' dawn il-varjazzjonijiet
farmakokinetici tista' tkun aktar gawwija fl-anzjani. Jista'
jkun hemm bzonn ta' monitoragg kliniku u ta' aggustament
tad-doza.

Indutturi ta’ CYP3A4
(sustanzi kontra 1-
konvulzjonijiet [ez.
karbamazepina,
fenobarbital,
phenytoin,
fosphenytoin,
primidon], rifampicin,
Hypericum perforatum
[St. John’s wort])

Ma hemm ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta' indutturi
ta' CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta'
indutturi ta' CYP3A4 (ez. rifampicin, Hypericum
perforatum) jista' jaghti kon¢entrazzjoni ta' amlodipine fil-
plasma iktar baxxa. Amlodipine ghandu jintuza b'kawtela
flimkien ma' indutturi ta' CYP3A4.
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Simvastatin

L-ghoti fl-istess hin ta' aktar minn doza wahda ta' 10 mg
amlodipine ma' 80 mg simvastatin irrizulta f'zieda ta' 77%
fl-espozizzjoni ghal simvastatin meta mqabbel ma'
simvastatin wahdu. Huwa rrakkomandat li d-doza ta'
simvastatin tigi limitata ghal 20 mg kuljum f'pazjenti fuq
amlodipine.

Dantrolene (infuzjoni)

F'annimali, fibrillazzjoni ventrikulari letali u kollass
kardjovaskulari gew osservati flasso¢jazzjoni ma'
iperkalemija, wara l-ghoti ta' verapamil u dantrolene gol-
vini. Minhabba r-riskju ta' iperkalemija, huwa
rrakkomandat li 1-ghoti fl-istess hin ta' imblokkaturi tal-
kanali tal-kal¢ju bhal amlodipine jigi evitat f'pazjenti
suxxettibbli ghal ipertermja malinna u fil-gestjoni ta'
ipertermija malinna.

Valsartanu  Medicini anti- NSAIDs jista’ jnaqqas l-effett ghal kontra l-pressjoni

HCT infjammatorji mhux gholja kemm ta’ antagonisti ta’ angjotensin II kif ukoll ta’
sterojdi (NSAIDs), hydrochlorthiazide meta dawn jinghataw flimkien.
inkluzi inibituri Minbarra hekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ Imnprida HCT u
selettivi NSAIDs jista’ jwassal sabiex il-funzjoni tal-kliewi tihzien
cyclooxygenase-2 u l-potassju fis-serum joghla. Ghaldagstant, monitoragg
(inibituri COX-2), tal-funzjoni renali fil-bidu tal<kura huwa rrakkomandat,
acidu acetilsaliciliku kif ukoll 1i 1-pazjenti jkunu'idratati sew.
(>3 g/jum), u NSAIDs
mhux selettivi

Valsartan Inibituri tat- Ir-rizultati ta' studju in vitro bit-tessut tal-fwied tal-
trasportatur tat-tehid bniedem jindikaw-I1 valsartan huwa substrat tat-
(vifampicin, trasportatur tat-tehid epatiku OATP1B1 u tat-trasportatur
ciclosporin) jew tal-effluss epatiku MRP2. L-ghoti fl-istess hin ta' inibituri
trasportatur tal-effluss  tat-trasportatur tat-tehid (rifampicin, ciclosporin) jew tat-
(ritonavir) trasportatur tal-effluss (ritonavir) jista' jzid l-espozizzjoni

sistemika ghal valsartan.
HCT Alkohol, barbiturati u L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide ma’ sustanzi li

narkotici

ghandhom ukoll effett 1i jbaxxi [-pressjon tad-demm (ez.
billi jnaqqasu l-attivita simpatetika tas-sistema nervuza
¢entrali jew il-vazodilatazzjoni diretta) jista’ jwassal biex
titqgawwa l-pressjoni baxxa mal-waqqaf.

Amantadina

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-
riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkawzati minn amantadina.

Sustanzi antikolinergici
u prodotti medicinali
ohrajn li jaffettwaw il-
motilita gastrika

Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’
tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina, biperiden),
mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment
gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-istonku.
Ghall-kuntrarju, hu antic¢ipat li sustanzi prokinetic¢i bhac-
¢isaprida jisthgu jnaqqsu l-bijodisponibbilta ta’ dijuretici
tat-tip thiazide.

Agenti antidijabetici
(ez. insulina u sustanzi
antidijabeti¢i mill-halq)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista'
jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza tal-prodott
medic¢inali antidijabetiku.

—  Metformin

Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba r-riskju ta’
acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali
renali li jista’ jkun hemm u li hija marbuta ma’
hydrochlorthiazide.
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Imblukkaturi beta u

L-uzu konkomitanti ta’ dijuretici thiazide, inkluz

dijazossidu hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid ir-
riskju ta’ iperglicemija. Dijureti¢i thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru l-effett iperglicemiku
ta’ dijazossidu.

Ciklosporina Kura konkomitanti b’¢iklosporina tista’ zzid ir-riskju ta’

iperuri¢emija u kumplikazzjonijiet tat-tip tal-gotta.

Sustanzi citotossici

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqsu t-
tnehhija renali ta’ sustanzi ¢itotossic¢i (ez. ¢iklofosfamid,
methotrexate) u jsahhu l-effetti majelosoppressivi
taghhom.

Glikosidi digitali

Ipokalimja jew ipomanjesimija kkagunata minn thiazide
tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li jiffavorixxi I-bidu
ta’ arritmiji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

Jodju bhala sustanza
ta’ kuntrast

F’kaz ta’ deidrazzjoni kkagunata minn dijureti¢i, hemm
zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta, spec¢jalment
b’dozi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. Il-pazjenti ghandhom
jigu riidratati gabel l-ghoti.

Razi ta’ skambju
anjoniku

L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jonqos permezz ta’ kolestiramina jew
kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici
tad-dijureti¢i thiazide. Madanakollu, 1-ghoti ta’ dozi ta’
hydrochlorothiazide u raza b’tali mod li ma jahbtux
flimkien u allura hydrochlorothiazide jinghata mill-inqas
4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw ir-razi
inaqqas b’hafnal-interazzjoni.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw il-livell tal-
potassju fis-serum

L-effett ipokalimiku ta’ hydrochlorthiazide jista’ jizdied
permezz tal-ghoti flimkien ta’ dijuretic¢i kalijuretici,
kortikosterojdi, lassattivi, ormon adrenokortikotropiku
(ACTH), amfoteric¢ina, carbenoxolone, penicillina G u
derivattivi ta’ acidu sali¢iliku jew antiarritmici. Jekk dawn
il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu preskritti mat-tahlita
ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide, monitoragg
tal-livelli tal-potassju fil-plazma huwa rrakkomandat.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw.il-livell tas-
sodju fis=-serum

L-effett iponatremiku tad-dijureti¢i jista’ jitqgawwa bl-
ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antieplietti¢i, u 1-bqija. Wiehed ghandu
joqoghod attent meta dawn il-prodotti medi¢inali
jinghataw ghal tul ta’ Zmien.

Prodotti medicinali li
Jistghu jwasslu ghal
torsades de pointes

Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide
ghandu jinghata b’kawtela meta jkun asso¢jat flimkien
ma’ prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de
pointes, b’mod partikulari antiirrittmic¢i ta’ Klassi la u
Klassi III u xi antipsikoti¢i.

Prodotti medicinali
uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medi¢inali urikosuri¢i
jista’ jkun mehtieg minhabba li hydrochlorthiazide jista’

(probenecid, jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’

sulfinpyrazone u probenecid jew sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega.

allopurinol) L-ghoti flimkien ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jista’ jzid l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
ta’ sensittivita eccessiva ghal allopurinol.

Metildopa Kien hemm rapporti izolati ta’ anemija emolitika li sehhet

meta hydrochlorthiazide intuza flimkien ma’ metildopa.
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Rilassanti tal-muskoli
skeletrici li mhumiex
depolarizzanti (ez.
tubocurarine)

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahhu l-azzjoni ta’
derivati ta’ curare.

Pilloli ohrajn ghall-
kontra l-pressjoni
gholja

Thiazides igawwu l-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
pilloli ohrajn ghall-kontra 1-pressjoni (ez. guanethidine,
methyldopa, imblukkatturi-beta, vazodilataturi,
imblukkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, inibituri ACE, ARBs u
Inibituri Diretti tar-Renin [DRIs]).

Pressor amines (ez.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqas ir-rispons ta’ amini
pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika ta’ dan 1-
effett mhijiex ¢erta u mhix bizzejjed sabiex tissuggerixxi
l-uzu taghhom.

Vitamina D u mluha
tal-kaléju

L-ghoti ta’ dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’ mluha tal-
kal¢ju jista’ jzid il-qawwa li biha joghla l<kal¢ju fis-
serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-tip thiazide jista’
jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal
iperkal¢imja (ez. iperpartirojdizmu; kancer jew
kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda
fir-riassorbiment ittabulat tal:kal¢ju.

L-ebda interazzjoni

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartan Ohrajn Bl-uzu ta’ valsartan wahdu ma nstabux interazzjonijiet ta’
(¢imetidina, warfarin, sinifikat kliniku b’dawn is-sustanzi li gejjin: ¢imetidina,
furosemide, digoxin, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin,
atenolol, indometaciii, hydrochlorthiazide, amlodipine, glibenclamide.
hydrochlorthiazide;
amlodipine, Xi whud minn dawn is-sustanzi jista’ jkollhom
glibenclamide) interazzjoni mal-komponent hydrochlorthiazide ta’

Imprida HCT (ara interazzjonijiet relatati ma’ HCT)

Amlodipine  Ohnrajn Fi studji klini¢i ta' interazzjoni, amlodipine ma affettwax

il-farmakokineti¢i ta' atorvastatin, digoxin, warfarin jew
ta' ciclosporin.

4.6

Tqala
Amlodipine

Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ amlodipine fit-tqala umana ma gietx stabbilita. Fi studji fuq l-annimali, gie osservat
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi gholjin (ara sezzjoni 5.3). L-uzu fit-tqala huwa
rakkomandat biss meta ma jkunx hemm alternattiva izjed sigura u meta l-marda nnifisha ggorr riskju
akbar ghall-omm u ghall-fetu.
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Valsartan

L-uzu ta’ Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) mhuwiex irrakkomandat fl-ewwel
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ AIIRAs huwa kontraindikat fit-tieni u t-tielet trimestri
tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ACE waqt 1-
ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklussiva; madanakollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li m’hemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’ Antagonisti tar-
Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs), riskji jixxiebhu jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Sakemm kura b’ AIIRA kontinwata hija kkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw ghal tqala
ghandhom jinqalbu ghal kura alternattiva kontra l-pressjoni gholja li ghandha profil ta’ sigurta
stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’ AIIR As ghandha titwaqqaf
mill-aktar fis possibbli, u jekk approprjat, kura alternattiva ghandha tinbeda.

Esponiment ghall-kura b’ AIIR As fit-tieni u t-tielet trimestri huwa maghruf li jindu¢i tossicita tal-fetu
uman (funzjoni renali mnaqqsa, oligoidramnios, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-
trabi wara t-twelid (indeboliment renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5:3).

Jekk kien hemm espozizzjoni ghal AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, huwa rrakkomandat li jsir
kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u l-kranju.

Trabi li ommhom hadet AIIRAs ghandhom ikunu taht osservazzjoni mili-qrib ghall-pressjoni baxxa
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Hydrochlorthiazide
Hemm esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt l-ewwel trimestru.
Studji fl-annimali mhumiex suffi¢jenti.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide 1-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti 1-perfuzjoni tal-
placenta u I-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilan¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.

Amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Imprida HCT wagqt it-tqala. Fuq bazi tad-dejta li diga tezisti bil-
medi¢ini individwali, l1-uzuta’ Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat matul I-ewwel trimestru u huwa
kontraindikat matul it-tieniyu t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
M’hemm l-ebda taghrif disponibbli dwar l-uzu ta’ valsartan u/jew amlodipine waqt it-treddigh.

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiazides f’dozi gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu l-produzzjoni tal-halib. L-uzu ta’ Imprida HCT matul it-
treddigh mhuwiex irrakkomandat. Jekk Imprida HCT jintuza wagqt it-treddigh, id-dozi ghandhom
jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. Kuri alternattivi bi profili ta’ sigurta li huma stabbiliti ahjar waqt
it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta jkun ged isir treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija
li twieldet gabel iz-zmien.

Fertilita
Ma saru I-ebda studji klini¢i fuq il-fertilita b’Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan ma kellu 1-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva ta’ firien irgiel jew nisa
b’dozi orali ta’ sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-doza hija 6 darbiet oghla mid-doza massima
rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’ (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum
u pazjent ta’ 60-kg).
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Amlodipine

Bidliet bijokimi¢i riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa gew irrappurtati f*xi pazjenti trattati bl-
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju. Taghrif kliniku dwar I-effett potenzjali ta’ amodipine fuq il-fertilita
ma kienx bizzejjed. Fl-istudju li sar fuq far wiehed, kien hemm effetti avversi fuq il-fertilita maskili
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Waqt is-sewqan jew l-uzu ta’
magni, ghandu jitqies li kultant jista’ jkun hemm sturdament jew gheja.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[l-profil ta’ sigurta ta’ Imprida HCT pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq studji klini¢i maghmulin
b’Imprida HCT u fuq il-profil ta’ sigurta maghruf tal-komponenti individwali amlodipine, valsartan u
hydrochlorthiazide.

Informazzjoni dwar Imprida HCT

Is-sigurta ta’ Imprida HCT giet evalwata bl-oghla doza ta’ 10 mg/320 mg/25-mg fi studju kliniku
wiehed ikkontrollat li sar fuq perjodu qasir ta’ zmien (8 gimghat) b’2,271 pazjent, li minnhom 582
ircevew valsartan flimkien ma’ amlodipine u hydrochlorthiazide. Reazzjonijiet avversi generalment
kienu ta’ natura hafifa u temporanja u xi drabi rari kien mehtieg li titwaqqf it-terapija. F’din il-prova
kkontrollata b’mod attiv, 1-aktar ragunijiet komuni ghalfejn kellha titwaqqaf it-terapija b’Imprida
HCT kienu sturdament u pressjoni baxxa (0.7%).

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, ma kienu osservati l-ebda reazzjonijiet avversi sinifikanti
godda jew mhux mistennija meta nghatat il-kura b’térapija bi tliet medi¢ini meta mqabbla mal-effetti
maghrufa tal-komponenti meta nghatat terapija-b’medic¢ina wahda jew terapija b’zewg medicini.

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, it-tibdiliet fil-parametri tal-laboratorju osservati bit-tahlita
ta’ Imprida HCT kienu zghar u konsistenti mal-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni tas-sustanzi
meta jinghataw wahedhom. [l-prezenza-ta’ valsartan fit-tahlita ta’ tliet medic¢ini naqqset l-effett
ipokalemiku ta’ hydrochlorthiazide.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin; elenkati skont il-Klassi tas-Sistemi u Organi MedDRA u I-frekwenza,
jikkon¢ernaw Imprida HCT (amlodipine/valsartan/HCT) u amlodipine, valsartan u HCT wahedhom.
Komuni hafna: >1/10; komuni: >1/100 sa <1/10; mhux komuni: >1/1,000 sa <1/100; rari: >1/10,000
sa <1/1,000; rari hafna: <1/10,000, mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
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Sistema tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Klassifika tal- Imprida Amlodipine | Valsartan HCT
Organi HCT
MedDRA
Disturbi tad- Agranuloc¢itosi, dipressjoni - - - Rari hafna
demm u tas- tal-mudullun tal-ghadam
sistema limfatika | Tnaqqis fl-emoglobina u fl- - - Mhux -
ematokrit maghruf
Anemija emolitika -- - - Rari hafna
Lewkopenija -- Rari hatna - Rari hafna
Newtropenija - - Mhux -
maghruf
Trombo¢itopenija, xi kultant - Rari hatna Mhux Rari
b’purpura maghruf
Anemija aplastika - - -- Mhux
maghruf
Disturbi fis- Sensittivita eccessiva - Rari hatna Mhux Rari hatha
sistema immuni maghruf
Disturbi fil- Anoressija Mhux - - -
metabolizmu u n- komuni
nutrizzjoni Iperkal¢imija Mhux “ -- Rari
komuni
Iperglicemija -- Rari hatna - Rari
Iperlipidimija Mhux - - -
komuni
Iperuricemija Mhux - - Komuni
komuni
Alkolozi iperkloremika -- - - Rari hafna
Ipokalimja Komuni - - Komuni
hafna
Ipomanjesimija -- - - Komuni
Iponatrimija Mhux - - Komuni
komuni
L-istat metaboliku tad- - - - Rari
dijabete jmur ghall-aghar
Disturbi Dipressjoni -- - - Rari
psikjatrici Insomnja/disturbi fl-irqad Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Tibdil kbir fil-burdata - Mhux -
komuni
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Disturbi fis- Koordinazzjoni mhux Mhux - - -
sistema nervuza | normali komuni
Sturdament Komuni Komuni - Rari
Sturdament mal-waqqaf, Mhux -- -- -
sturdament meta tithabat komuni
Disgewzja Mhux Mhux - -
komuni komuni
Sindromu ekstrapiramidali - Mhux -- -
maghruf
Ugigh ta’ ras Komuni Komuni - Rari
Ipertonja -- Rari hatna - -
Nuggqas kbir ta’ energija Mhux - - -
komuni
Parestezija Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Newropatija periferali, Mhux Rari hafna == -
newropatija komuni
Hedla tan-nghas Mhux Komuni - -
komuni
Sinkope Mhux Mhux - -
komuni komuni
Treghid - Mhux - -
komuni
Disturbi fl- Glawkoma gravi fl-angolu - - - Mhux
ghajnejn tal-gheluq maghruf
Indeboliment fil-vista Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Disturbi fil- Tinnitus - Mhux - -
widnejn u fis- komuni
sistema Vertigo Mhux - Mhux -
labirintika komuni komuni
Disturbi fil-qalb | Palpitazzjonijiet -- Komuni - -
Takikardija Mhux - - -
komuni
Arritmiji (inkluz - Rari hatna - Rari
bradikardija, takikardija tal-
ventrikulu, u fibrillazzjoni
tal-atriju)
Infart mijokardijaku -- Rari hatna - -
Disturbi Fwawar -- Komuni - -
vaskulari Pressjoni baxxa Komuni Mhux - -
komuni
Pressjoni baxxa mal-waqqaf Mhux - - Komuni
komuni
Flebite, tromboflebite Mhux -- -- --
komuni
Vaskulite -- Rari hafna Mhux -
maghruf
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Disturbi Soghla Mhux Rari hafna Mhux -
respiratorji, komuni komuni
toracici u Qtugh ta’ nifs Mhux Mhux - -
medjastinali komuni komuni
Distress respiratorju, edima - - - Rari hafna
fil-pulmuni, pulmonite
Rinite - Mhux - -
komuni
Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux - - -
komuni
Disturbi gastro- | Skumdita fl-addome, ugigh Mhux Komuni Mhux Rari
intestinali fin-naha ta’ fuq tal-addome komuni komuni
Riha fin-nifs Mhux - - -
komuni
Tibdil fid-drawwa tal- - Mhux -- -
ippurgar komuni
Stitikezza -- - - Rari
Tnaqqis fl-aptit -- - - Komuni
Dijarea Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Halq xott Mhux Mhux - -
komuni komuni
Dispepsja Komuni Mhux - -
komuni
Gastrite - Rari hatna - -
Iperplasja tal-hniek -- Rari hatna - -
Dardir Mhux Komuni - Komuni
komuni
Pankreatite -- Rari hatna - Rari hafna
Rimettar Mhux Mhux - Komuni
komuni komuni
Disturbi fil-fwied | Zieda fil-livell tal‘enzimi - Rari hatna Mhux -
u fil-marrara tal-fwied, inkluzzieda fil- maghruf
bilirubin fis-serum
Epatite -- Rari hatna - -
Kolestazi' gol-fwied, suffejra -- Rari hatna - Rari
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Disturbi fil-gilda | Alopecja - Mhux -
u fit-tessuti ta’ komuni
taht il-gilda Angjoedima - Rari hafna Mhux -
maghruf
Reazzjonijiet fil-gilda bhal - - - Rari hafna
f’lupus erythematosus,
riattivazzjoni ta’ lupus
erythematosus fil-gilda
Eritema multiformi - Rari hafna - Mhux
maghruf
Eksantema - Mhux - -
komuni
Iperidrozi Mhux Mhux -- -
komuni komuni
Reazzjonijiet ta’ - - - Rari
fotosensittivita*
Hakk Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Purpura - Mhux - Rari
komuni
Raxx - Mhux Mhux Komuni
komuni maghruf
Telf ta’ kulur fil-gilda - Mhux - -
komuni
Urtikarja u forom ohrajn ta’ - Rari hatna - Komuni
raxx
Vaskulite 1i tinnekrotizza u - - - Rari hatha
nekrolizi epidermali tossika
Disturbi Artralgja - Mhux - -
muskolu- komuni
skeletri¢i u tat- Ugigh fid-dahar Mhux Mhux - -
tessuti konnettivi komuni komuni
Nefha fil-gogi Mhux - - -
komuni
Spazmi fil-muskoli Mhux Mhux - Mhux
komuni komuni maghruf
Dghutija tal-muskoli Mhux - - -
komuni
Mijalgja Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Ugigh fid-dirghajn u r- Mhux - - -
riglejn komuni
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Disturbi fil- Livelli ta’ kreatinina fis- Mhux - Mhux -
kliewi u fis- serum joghlew komuni maghruf
sistema urinarja | Disturb fl-ghamil tal-awrina Mhux
komuni
Nokturja - Mhux - -
komuni
Pollakijurja Komuni Mhux
komuni
Disfunzjoni fil-kliewi - - - Mhux
maghruf
Insuffi¢jenza akuta tal- Mhux - - Mhux
kliewi komuni maghruf
Insuffi¢jenza u indeboliment - - Mhux Rari
tal-kliewi maghruf
Disturbi fis- Impotenza Mhux Mhux -- Komuni
sistema komuni komuni
riproduttiva u fis- | Ginekomastja Mhux - -
sider komuni
Disturbi generali | Abasja, disturb fil-mixi Mhux - - -
u kundizzjonijiet komuni
ta' mnejn Astenja Mhux Mhux - Mhux
jinghata komuni komuni komuni
Skumdita, telga tal-gisem Mhux Mhux - -
komuni komuni
Gheja kbira Komuni Komuni Mhux -
komuni
Ugigh fis-sider mhux gej Mhux Mhux - -
mill-qalb komuni komuni
Edima Komuni Komuni -- --
Ugigh - Mhux - -
komuni
Deni -- -- -- Mhux
maghruf
Investigazzjoniji | Zieda fil-lipidi - Komuni
et hafna
Zieda fin-nitrogenu tal-urea Mhux - - -
fid<demm komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid- Mhux - -
demm komuni
Glikosurja Rari
Tnaqqis fil-potassju fis- Mhux - - -
serum komuni
Zieda fil-potassju fis-serum - - Mhux -
maghruf
Zieda fil-piz Mhux Mhux -- --
komuni komuni
Tnaqqis fil-piz - Mhux - -
komuni
* Ara sezzjoni 4.4 Fotosensittivita

41




4.9 Doza eccessiva

Sintomi

M’hemmzx esperjenza dwar doza ecc¢essiva b’Imprida HCT. L-akbar sintomu ta’ doza ec¢éessiva
b’valsartan huwa pressjoni baxxa li tinhass bil-qawwi flimkien ma’ sturdament. Doza e¢cessiva
b’amlodipine tista’ twassal ghal vazodilatazzjoni periferali eccessiva u, possibbilment, reflex
takikardja. Pressjoni sistemika baxxa hafna li tista’ ddum, inkluz xokk li jista’ jwassal ghall-mewt
kienu rrappurtati b’amlodipine.

Kura

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Meta taqa’ 1-pressjoni b’doza ec¢cessiva ta’ Imprida HCT b’mod li jkun hemm sintomi klini¢i, ghandu
jkun hemm sapport attiv ghall-qalb, inkluzi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-qalb u tas-sistema
respiratorja, id-dirghajn u r-riglejn jittellghu ’I fuq, u ghandha tinghata attenzjoni lill-volum ta’
fluwidi li jic¢irkolaw u 1-volum ta’ awrina. Medi¢ina li ddejjaq il-vini tista’ tghin sabiex jigi stabbilit
mill-gdid it-ton tal-vini u l-pressjoni tad-demm, sakemm ma jkunx hemm kontraindikazzjoni ghall-uzu
taghha. Glukonat tal-kal¢ju moghti minn gol-vina jista’ jghin biex iregga’ lura l-effetti tal-imblukkar
tal-kanali tal-kal¢ju.

Amlodipine

Jekk id-doza tkun ghadha kif ittiehdet, il-pazjent jista’ jew jigi mgieghel jirremetti jew issirlu lavanda
gastrika. L-uzu ta’ faham attivat f’voluntiera b’sahhithom ezatt wara jew sa saghtejn wara li tkun
ittiehdet doza ta’ amlodipine wera li nagqas b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ amlodipine.

X’aktarx li l-amlodipine ma jitnehhiex bid-dijalisi tad-demm.

Valsartan
Mhuwiex probabbli li valsartan jitnehha bid-dijalisi tad-demm.

Hydrochlorthiazide

Doza eccessiva ta’ hydrochlorthiazide hija assoc¢jata ma’ tnaqqis fl-elettroliti (ipokalimja,
ipoklorimija) u ipovolimija kkawzata minn‘dijurezi eccessiva. L-aktar sinjali u sintomi komuni ta’
doza eccessiva huma d-dardir u n-nghas: Ipokalimja tista’ twassal ghal spazmi fil-muskoli u/jew biex
titqawwa l-arritmija assoc¢jata mal-uzu fl-istess hin ma’ glikosidi digitali jew certi prodotti medi¢inali
kontra l-arritmiji.

Ma giex stabbilit kemm jitnehha hydrochlorthiazide bid-dijalisi tad-demm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angjotensin II, sempli¢i (valsartan), kumbinazzjonijiet
ma’ derivati ta’ diidropiridina (amlodipine), u dijureti¢i thiazide (hydrochlorthiazide), Kodi¢i ATC:
C09DXO01 valsartan, amlodipine u hydrochlorthiazide.

Imprida HCT jikkombina tliet sustanzi kontra 1-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari sabiex
tkun ikkontrollata I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: amlodipine huwa
membru tal-klassi ta’ antagonisti tal-kal¢ju u 1-valsartan tal-klassi ta’ medic¢ini li huma antagonisti ta’
angjotensin I u hydrochlorthiazide huwa membru tal-klassi ta’ medicini li huma dijuretici thiazide. 11-
kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi twassal ghal effett addittiv kontra 1-pressjoni gholja.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Imprida HCT kien studjat fi studju double-blind ikkontrollat b’mod attiv f’pazjenti bi pressjoni
gholja. Total ta’ 2,271 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa qawwija (medja ta’ pressjoni
sistolika/dijastolika ta’170/107 mmHg fil-linja bazi) ir¢evew kuri ta’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide 10 mg/320 mg/25 mg, valsartan/hydrochlorthiazide

320 mg/25 mg, amlodipine/valsartan 10 mg/320 mg, jew hydrochlorthiazide/amlodipine 25 mg/10 mg.
Fil-bidu tal-istudju l-pazjenti nghataw dozi aktar baxxi tat-tahlita tal-kura minn dawk li kellhom
jiehdu mbaghad sat-tieni gimgha d-doza zdiedet ftit ftit sad-doza shiha tal-kura taghhom.

Fit-8 gimgha, it-tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika/dijastolika kien ta’ 39.7/24.7 mmHg b’Imprida
HCT, 32.0/19.7 mmHg b’valsartan/hydrochlorthiazide, 33.5/21.5 mmHg b’amlodipine/valsartan, u
31.5/19.5 mmHg b’amlodipine/hydrochlorthiazide. It-terapija b’tahlita ta’ tliet medicini kienet
statistikament superjuri ghal kull wahda mit-tliet kuri b’tahlita ta’ zewg medic¢ini fit-tnaqqis tal-
pressjonijiet sistoli¢i u dijastolici. It-tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika b’Imprida HCT kien
7.6/5.0 mmHg aktar minn dak b’valsartan/hydrochlorthiazide, 6.2/3.3 mmHg aktar minn dak
b’amlodipine/valsartan, u 8.2/5.3 mmHg aktar minn dak b’amlodipine/hydrochlorthiazide. L-effett
shih tat-tnaqqis fil-pressjoni nkiseb wara li 1-pazjenti kienu ilhom gimaghtejn fuq l-oghla doza
taghhom ta’ Imprida HCT. Statistikament proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu kontroll tal-pressjoni
(<140/90 mmHg) b’Imprida HCT (71%) meta mqabbel ma’ kull wiehed mit-tliet terapiji l-ohra
b’tahlita ta’ zewg medicini (45-54%) (p<0.0001).

F’sottogrupp ta’ 283 pazjent li kkoncentra fuq monitoragg ambulatorju tal-pressjoni, kien osservat
tnaqqis klinikament u statistikament superjuri fil-pressjoni sistolika u dijastolika fuq medda ta’

24 siegha bit-tahlita ta’ tliet medi¢ini meta mqabbla ma’ valsartari/hydrochlorthiazide,
valsartan/amlodipine, u hydrochlorthiazide/amlodipine.

Amlodipine

[l-komponent amlodipine f*Imprida HCT jinibixxi ddhul mill-membrana ta’ joni tal-kal¢ju fil-
muskoli tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini. [l-mekkanizmu tal-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
amlodipine gej mill-effett dirett u rilassanti fugq il-muskoli lixxi tal-vini, li jikkawzaw tnaqqis fir-
rezistenza fil-vini periferali u fil-pressjoni tad-demm. Taghrif sperimentali jindika li amlodipine
jintrabat kemm ma’ siti ta’ twahhil ta’.diidropiridina kif ukoll ma’ ohrajn li mhumiex diidropiridina.
Il-process ta’ kontrazzjoni tal-muskelu tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini huma t-tnejn marbuta mal-
moviment ta’ joni ta’ kal¢ju barra-mié-celluli ghal go fihom minn kanali ta’ joni spe¢ifici.

Wara li jinghataw dozi terapewti¢i lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, amlodipine tohloq
vazodilatazzjoni, li twassal ghal tnaqqis fil-pressjonijiet tad-demm kemm meta l-pazjent ikun mimdud
kif ukoll meta jkun wi¢qaf. Dan it-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ma jkunx akkumpanjat minn tibdil
sinifikanti fir-rata tal-qalb jew fil-livelli ta’ katekolamina fil-plazma b’dozi fuq tul ta’ Zmien.

Hemm korrelazzjoni diretta bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma u l-effett kemm f’pazjenti zghazagh
kif ukoll f’dawk anzjani.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni renali normali, dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wasslu ghal
tnaqqis fir-rezistenza fil-vini renali u zieda fir-rata ta’ filtrazzjoni fil-glomeruli u ghal ¢irkolazzjoni
effettiva tal-plazma renali, minghajr ma tinbidel il-frazzjoni ta’ filtrazzjoni jew proteina fl-awrina.

Valsartan

Valsartan huwa sustanza attiva meta jittiched mill-halq, u antagonist potenti u specifiku tar-ricettur ta’
angjotensin II. Jahdem b’mod selettiv fuq ir-ricettur tas-sottotip AT}, 1i huwa responsabbli mill-effetti
maghrufa ta’ angjotensin I1.

L-ghoti ta’ valsartan lil pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja twassal ghal waqgha fil-pressjoni tad-
demm minghajr ma jkun hemm effett fuq ir-rata tal-polz.
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F’hafna pazjenti, wara l-ghotja ta’ doza wahda mill-halq, l-attivita kontra I-pressjoni gholja tibda fi
zmien saghtejn, u I-pressjoni tad-demm tinzel I-aktar fi Zmien 4-6 sighat. L-effett kontra l-pressjoni
gholja jibga’ jippersisti ghal aktar minn 24 siegha minn meta jinghata. Meta jittiched b’mod regolari,
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm bi kwalunkwe doza jkun l-aktar fi zmien gimaghtejn jew erba’
gimghat.

Hydrochlorthiazide

Is-sit ta’ azzjoni ta’ dijureti¢i thiazide huwa primarjament fit-tubu z-zghir ikkonvolut l-aktar
imbieghed tal-kilwa. Intwera li hemm ricettur li ghandu affinita kbira fil-kortici tal-kilwa bhala s-sit
ta’ twahhil primarju ghall-azzjoni tad-dijuretiku thiazide u inibizzjoni tat-trasport ta’ NaCl fit-tubu z-
zghir ikkonvolut 1-aktar imbieghed. [1-mod kif jahdmu t-thiazides huwa permezz ta’ inibizzjoni tas-
symporter ta’ Na'Cl forsi billi jikkompetu ghas-sit ta” CI", b’hekk jaffettwaw il-mekkanizmi ta’
assorbiment mill-gdid tal-elettroliti: izidu b’mod dirett it-tnehhija tas-sodju u I-klorur bejn wiehed u
iehor f’ammonti ekwivalenti, u b’mod indirett, permezz ta’ din l-azzjoni dijuretika, inaqqsu l-volum
tal-plazma, bil-konsegwenza li tizdied l-attivita tar-renin fil-plazma, ikun hemm sekrezzjoni tal-
aldosteron u telf ta’ potassju mal-awrina, u wkoll jitnaqqas il-potassju tas-serum.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
bl-Imprida HCT f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghall-pressjoni gholja essenzjali. Ara sezzjoni
4.2 ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Linearita
Amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide ghandhom farmakokineti¢i lineari.

Amlodipine/valsartan/hvdrochlorthiazide

Wara l-ghoti mill-halq ta’ Imprida HCT lil adulti notmali u b’sahhithom, l-oghla konéentrazzjonijiet
ta’ amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide fil-plazma jintlahqu f’6-8 sighat, fi 3 sighat, u
f’saghtejn, rispettivament. Ir-rata li biha jigu.assorbiti amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide
minn Imprida HCT u sa liema punt huma l-istess bhal meta jinghataw bhala forom ta’ doza
individwali.

Amlodipine

Assorbiment: Wara li jittiehdu-mill-halq dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wahedha, il-
konc¢entrazzjonijiet tal-amledipine jilhqu l-quécata taghhom f°6-12-il siegha. I1-bijodisponibbilta
assoluta kienet ikkalkulata.bejn 64% u 80%. Il-bijodisponibbilta ta’ amlodipine mhijiex affettwata
mill-ikel.

Distribuzzjoni: 11-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro b’amlodipine
wrew li madwar 97.5% tal-medic¢ina li tkun ged ti¢¢irkola tintrabat mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni: L-amlodipine hija metabolizzata b’mod estensiv (madwar 90%) fil-fwied ghal
metaboli inattivi.

Eliminazzjoni: L-eliminazzjoni tal-amlodipine mill-plazma tinqasam f*zewg fazijiet, b’ half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 30 sa 50 siegha. Il-livelli fil-plazma jilhqu stat fiss wara 1-ghotja
kontinwa ta’ 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija tal-amlodipine originali u 60% tal-metaboliti tal-amlodipine
jitnehhew fl-awrina.
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Valsartan

Assorbiment: Wara li valsartan jittiched wahdu mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-
plazma jilhqu l-quccata taghhom bejn saghtejn u erba’ sighat. I1-medja tal-bijodisponibbilta assoluta
hija ta’ 23%. L-ikel inaqqas I-esponiment (kif imkejjel bl-AUC) ghal valsartan b’madwar 40% u I-
quccata tal-koncentrazzjoni fil-plazma (C,,,x) b’madwar 50%, ghalkemm wara 8 sighat minn meta
jkunu hadu d-doza, il-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ valsartan ikunu simili kemm fil-gruppi li
jkunu kielu kif ukoll f’dawk li jkunu sajmin. Madanakollu, dan it-tnaqqis fl-AUC ma jurix tnaqqis
klinikament sinifikanti fl-effett terapewtiku, u ghalhekk valsartan jista’ jinghata bl-ikel jew minghajr
ikel.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ valsartan fi stat fiss wara li jinghata gol-vina huwa ta’
madwar 17-il litru, li jindika li valsartan ma jinfirixx b’mod estensiv fit-tessuti. Valsartan jintrabat
b’mod qawwi mal-proteini tas-serum (94-97%), l-aktar mal-albumina tas-serum.

Bijotrasformazzjoni: Valsartan ma jigix mibdul b’mod estensiv peress li 20% tad-doza biss tigi
rkuprata bhala metaboli. Fil-plazma kien identifikat metabolit hydroxy f’konc¢entrazzjonijiet baxxi
(anqgas minn 10% tal-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit m’ghandux attivita farmakologika.

Eliminazzjoni: Valsartan jitnehha I-aktar mal-ippurgar (madwar 83% tad-doza) u fl-awrina (madwar
13% tad-doza), I-aktar bhala medi¢ina mhux mibdula. Wara li jinghata gol-vina, it-tnehhija ta’
valsartan minn gol-plazma hija ta’ madwar 2 1/siegha u t-tnehhija renali hija ta’ 0.62 1/siegha (madwar
30% tat-tnehhija totali). Il-half-life ta’ valsartan hija ta’ 6 sighat.

Hydrochlorthiazide

Assorbiment: L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (t.x
madwar saghtejn). [z-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda
terapewtika.

L-effett tal-ikel fuq l-assorbiment ta’ hydrochlorethiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara 1-ghoti mill-halg.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni.li jidher huwa ta’ 4-8 1/kg. L-hydrochlorthiazide li
jiccirkola huwa mwahhal mal-proteini fis-serum (40-70%), 1-aktar mal-albumina fis-serum. L-
hydrochlorthiazide jakkumula wkell-fi-eritrociti f’livell ta” madwar 3 darbiet aktar mil-livell fil-
plazma.

Bijotransformazzjoni: L-hydrochlorthiazide huwa eliminat primarjament bhala kompost mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Hydrochlorothiazide jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha
fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali. M”hemmx bidla fil-kineti¢i ta’ hydrochlorothiazide minn dozi
ripetuti, u l-akkumulazzjoni hi minima meta tinghata doza darba kuljum. Aktar minn 95% tad-doza
assorbita tigi mnehhija bhala sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn
filtrazzjoni passiva u sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Popolazzjonijiet specijali
Pazjenti pedjatrici (eta taht it-18-il sena)
M’hemmx taghrif farmakokinetiku fil-popolazzjoni pedjatrika.
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Anzjani (eta minn 65 sena ’l fuq)

I1-hin li jdumu biex jintlahqu I-quccati tal-koncentrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma huma simili
fiz-zghazagh u fil-pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, it-tnehhija ta’ amlodipine ghandha t-tendenza li
tonqos, li tikkawza zidiet fl-erja taht il-kurva (AUC) u l-half-life tal-eliminazzjoni. Il-medja tal-AUC
sistemiku ta’ valsartan ikun 70% oghla fl-anzjani milli fiz-zghazagh, ghaldagstant hija mehtiega I-
kawtela meta tkun ged tizdied id-doza.

Esponiment sistemiku ghal valsartan huwa kemxejn oghla fl-anzjani meta mqabbel ma’ pazjenti
zghar, izda dan ma ntweriex li ghandu xi sinifikat kliniku.

Taghrif limitat jissuggerixxi li t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi
anzjani b’sahhithom kif ukoll f’dawk bi pressjoni gholja meta mgabbla ma’ voluntiera zghar
b’sahhithom.

Minhabba li t-tliet komponenti huma ttollerati tajjeb indags f’pazjenti izghar u f’pazjenti anzjani,
skedi ta’ kura b’dozi normali huma rrakkomandati (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

[l-farmakokinetika ta’ amlodipine mhix affettwati b’mod sinifikanti mill-indeboliment renali. Kif
mistenni minn sustanza li t-tnehhija renali taghha tghodd biss mat-30% tat-tnehhija totali mill-plazma,
m’hemmx korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-esponiment sistemiku ghal valsartan.

Pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat jistghu ghalhekk jir¢ievu d-doza tal-bidu li
tinghata s-soltu (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi, il-qu¢cata medja tal-livelli tal-plazma u I-valuri AUC ta’
hydrochlorothiazide jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi bejn hafif u moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide. F’pazjenti
b’indeboliment renali qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC. Imprida HCT hu kontraindikat
f’pazjenti b’indeboliment renali qawwi, anurija jew li ghaddejjin minn dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnehhija ta’ amlodipine imnaqqsa li tirrizulta f’zieda ta’
madwar 40-60% fl-AUC. Il-medja-tal-esponiment (imkejla bil-valuri tal-AUC) ghal valsartan
f’pazjenti b’mard kroniku tal-fwied hafif ghal moderat, hija d-doppju ta’ dik f’voluntiera b’sahhithom
(abbinati bl-eta, bis-sess u bil-piz tal-gisem). Minhabba l-komponent valsartan f Imprida HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b*indeboliment tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

5.3 Taghrif ta' gabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide

F’varjeta ta’ studji ta’ sigurta qabel l-istudju kliniku, maghmula f’diversi speci ta’ annimali b’
amlodipine, valsartan, hydrochlorthiazide, valsartan/hydrochlorthiazide, amlodipine/valsartan u
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide (Imprida HCT), ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ tossicita
sistemika jew ta’ organi fil-mira li jaffettwaw b’mod avvers l-izvilupp ta’ Imprida HCT ghall-uzu
kliniku fil-bniedem.

Studji ta’sigurta qabel 1-uzu kliniku 1i damu sejrin sa 13-il gimgha saru b’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide fil-firien. Kif mistenni, fil-firien, it-tahlita wasslet ghal
tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor tad-demm (eritro¢iti, emoglobina, ematokrit, u retikulo¢iti), zieda
fil-urea fis-serum, iperplasja jukstaglomerulari (JG) fil-kilwa u tghawwir fokali fl-istonku glandulari.
Dawn it-tibdiliet kollha kienu riversibbli wara perjodu ta’ 4 gimghat ta’ fejqan u kienu kkunsidrati
bhala effetti farmakologi¢i esagerati.
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It-tahlita ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide ma kinitx ittestjata ghall-effett tossiku fuq il-
geni jew ir-riskju ta’ kancer minhabba li m’hemmx evidenza ta’ interazzjonijiet bejn dawn is-sustanzi
li ilhom fis-suq ghal hafna Zmien. Madanakollu, amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide kienu
ttestjati individwalment ghall-effett tossiku fuq il-geni u r-riskju ta' kancer u r-rizultati kienu negattivi.

Amlodipine

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

L-istudji riproduttivi fuq il-firien u 1-grieden urew ittardjar fid-data tat-twelid, zieda fil-hin tal-hlas u
tnaqqis fir-rata ta’ sopravivenza tal-frieh b’dozi madwar 50 darba akbar mid-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem fuq il-bazi ta’ mg/kg.

Indeboliment tal-fertilita

Ma kien hemm ebda effett fuq il-fertilita tal-firien ikkurati b’amlodipine (irgiel ghal 64 gurnata u n-
nisa 14-il gurnata gabel it-tghammir) b’dozi sa 10 mg/kg/gurnata (8 darbiet*id-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?). Fi studju ichor li sar fuq il-firien fejn
firien maskili kienu kkurati b’amlodipine besilate ghal 30 jum b’doza komparabbli ghad-doza umana
fuq bazi ta’ mg/kg, kien hemm tnaqqis fl-ormon li jistimula I-follikoli fil-plazma u testosterone, kif
ukoll tnaqqis fid-densita tal-isperma u fin-numru ta’ spermatids maturi u fi¢c-celloli ta’ Sertoli.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

[I-firien u I-grieden ikkurati b’amlodipine fid-dieta ghal sentejn, f’konc¢entrazzjonijiet ikkalkulati biex
jaghtu livelli ta’ dozagg kuljum ta’ 0.5, 1.25, u 2.5 mg/kg/gurnata ma-wrew l-ebda evidenza ta’
karc¢inogenicita. L-oghla doza (ghall-grieden, simili ghal, u ghall-firien id-doppju* tad-doza klinika
massima rakkomandata ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?) kienet simili ghad-doza massima ttollerata
ghall-grieden izda mhux ghall-firien.

Studji dwar il-mutagenic¢ita ma zvelawx effetti relatati mal-medicina fil-livelli tal-geni jew tal-
kromosomi.

* Ibbazat fuq piz tal-pazjent ta’ 50 kg

Valsartan

Informazzjoni li mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tessiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fil-firien, dozi tossi¢i ghall-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt [-ahhar granet tat-tqala u treddiegh wasslu
ghal sopravivenza aktar baxxa, zjieda aktar baxxa fil-piz u ttardjar fl-izvilupp (stakkar tal-parti ta’
barra tal-widna u ftuh tal-kanal tal-widna) fil-frieh (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-dozi

(600 mg/kg/kuljumn) huma madwar 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem
fuq bazi ta’ mg/m” (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fi studji mhux klini¢i dwar is-sigurta, dozi gholja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg piz tal-gisem)
ikkawzaw tnaqqis fil-parametri ta’ ¢elluli homor tad-demm fil-firien (eritro¢iti, emoglobina,
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-plazma kemmxejn mizjuda, u
iperplasija tubulari renali u bazofilja fl-irgiel). Fil-firien dawn id-dozi (200 sa 600 mg/kg/kuljum)
huma madwar 6 u 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’
(kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fil-marmosets b’dozi simili, il-bidliet kienu simili izda iktar severi, spe¢jalment fil-kilwa fejn ilbidliet
zviluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi zjieda fil-urea u l-krejatinina.

Fiz-zewg speci kienet osservata wkoll ipertrofija tac-celluli jukstaglomerulari renali. [1-bidliet kollha
kienu kkunsidrati li kienu kkawzati mill-azzjoni farmakologika ta’ valsartan li tipproduci pressjoni
baxxa fit-tul, spe¢jalment fil-marmosets. Ghal dozi terapewtici ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija
tac-celluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx 1i ghandha xi rilevanza.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Qalba tal-pillola
Celluloza mikrokristallina
Krospovidon

Silica, colloidal anhyrous
Stearat tal-manjesju

Kisja

Ipromelloza

Makrogol 4000

Talc

Dijossidu tat-titanju (E171)

Ossidu tal-hadid, isfar (E172)

Ossidu tal-hadid, ahmar (E172)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’-mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur uta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC. Folja wahda fiha 7 pilloli, 10 pilloli jew 14-il pillola miksija b’rita.

Dagsijiet tal-pakketti: 14, 28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Folji tal-PVC/PVDC mtaqqgbin ghal dozi wahdiet ghall-uzu fl-isptar:

Dagsijiet tal-pakketti: 56, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha u mhux id-dozi kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/013-024

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.10.2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 5 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg ta’ valsartan,
u 25 mg ta’ hydrochlorthiazide.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)

Pilloli sofor, b’forma ovali, konvessi fuq iz-zewg nahat, bix-xifer tasturat, imnaqqxin b’*NVR” fuq
naha wahda u b’*“VEL” fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pressjoni gholja essenzjali bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti adulti 1i ghandhom il-
pressjoni taghhom ikkontrollata b’mod xieraq b’tahlitata’ amlodipine, valsartan u
hydrocholorthiazide (HCT) li geghdin jittiechdu jew-bhala tliet pilloli separati li kull wahda minnhom
fiha medic¢ina wahda jew bhala zewg pilloli 1i wahda minnhom ikun fiha tahlita ta’ zewg medicini.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza ta’ Imprida HCT rrakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li ghandha tittiehed
preferibbilment filghodu.

Qabel ma jibdew jiehdu Imprida HCT l-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati b’dozi stabbli ta’
monokomponenti mehudin fl-istess hin. Id-doza ta’ Imprida HCT ghandha tkun skont id-dozi tal-
komponenti individwali fit-tahlita sa dakinhar li ssir il-bidla.

L-oghla doza rrakkomandata ta’ Imprida HCT hija ta’ 10 mg/320 mg/25 mg.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

M’hemmzx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Minhabba 1-komponent hydrochlorthiazide,
Imprida HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti b’nuqqas ta’ produzzjoni ta’ awrina (ara
sezzjoni 4.3) u f"pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-glomeruli

(GFR)<30 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Minhabba 1-komponent valsartan, Imprida HCT huwa kontraindikat f pazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat minghajr kolestazi, 1-
oghla doza rrakkomandata ta’ valsartan hija ta’ 80 mg u ghalhekk Imprida HCT mhuwiex tajjeb ghal
dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).
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Insufficjenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Tezisti esperjenza limitata fejn jidhol 1-uzu ta’ Imprida HCT, b’mod partikulari fejn tidhol id-doza
massima, f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji. Hija rrakkomandata kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b>’mod partikulari meta tinghata I-
oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Pazjenti anzjani (eta 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom li wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Imprida HCT fil-popolazzjoni pedjatrika (pazjenti taht it-18-il sena) m’ghandux uzu relevanti fl-
indikazzjoni ta’ pressjoni gholja essenzjali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Imprida HCT jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bi ftit
ilma, fl-istess hin tal-gurnata u l-ahjar filghodu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ sulfonamid ohra, ghal derivati ta’
diidropiridina, jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u.4.6).

- Indeboliment tal-fwied minn hafif ghal qawwi, ¢irrozital-marrara jew kolestazi.

- Indeboliment renali qawwi (GFR <30 ml/min/1.73n1’), anurija u pazjenti b’dijalisi.

- Ipokalimja refrattorja, iponatrimija, iperkal¢imija,-u iperuricemija sintomatika.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti niegsa mis-sodju u/jew volum

Pressjoni baxxa eccessiva, li tinkludi pressjoni baxxa mal-waqqaf, dehret £71.7% tal-pazjenti kkurati
bl-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) meta mqabbla ma’ 1.8% tal-pazjenti fuq
valsartan/hydrochlorthiazide (320 mg/25 mg), 0.4% tal-pazjenti fuq amlodipine/valsartan

(10 mg/320 mg), u 0.2% tal-pazjenti fuq hydrochlorthiazide/amlodipine (25 mg/10 mg) fi prova
kkontrollata f’pazjenti bi pressjoni minn moderata sa gawwija mhux ikkumplikata.

F’pazjenti nieqsa mis-sodju/jew nieqgsa mill-volum, bhalma huma dawk li ged jir¢ievu dozi qawwijia
ta’ dijuretici, tista’ ‘taga’ l-pressjoni b’mod sintomatiku wara t-tnedija tat-trattament b’Imprida HCT.
Imprida HCT ghandu jintuza biss wara li ssir korrezzjoni ta’ nuqqas ezistenti minn qabel ta’ sodju
u/jew tal-volum.Imprida

Jekk b’Imprida HCT l-pressjoni taqa’ hafna, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud wiccu ’l fuq u, jekk
ikun mehtieg, jinghata infuzjoni fil-vina b’saline normali. Il-kura tista’ titkompla meta 1-pressjoni
tkun stabbli.

Tibdiliet fl-elettroliti tas-serum
Amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Fil-prova kkontrollata ta’ Imprida HCT, I-effetti kontra xulxin li valsartan 320 mg u
hydrochlorthiazide 25 mg ghandhom fuq il-potassju fis-serum bejn wiehed u iehor ibbilan¢jaw lill-
xulxin f"hafna mill-pazjenti. F’pazjenti ohra I-effett wiehed jew l-iehor jista’ jkun dominanti. Ghandu
jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa tal-elettroliti fis-serum biex jigi nnutat xi zbilanc¢ li jista’ jkun
hemm fl-elettroliti.
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Ghandu jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa b’mod partikulari tal-elettroliti fis-serum u l-potassju
biex jigi nnutat xi zbilan¢ 1i jista’ jkun hemm fl-elettroliti, 1-aktar f’pazjenti b’fatturi ohrajn ta’ riskju
bhalma huma insuffi¢jenza fil-funzjoni renali, ikkurati bi prodotti medic¢inali ohrajn jew bi storja ta’
zbilan¢i fl-elettroliti fl-imghoddi.

Valsartan

L-uzu flimkien ma’ supplimenti ta’ potassju, dijureti¢i li ma jitilfux potassju, sostitwenti tal-melh li
fihom il-potassju, jew prodotti medi¢inali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju (eparina, ecc.)
mhux irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassju ghandha ssir skont il-bzonn.

Hydrochlorthiazide

It-trattament b'Imprida HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipomanjesimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm gawmien gdid ta'
ipokalimja jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk l-ipokalimja tizviluppa wagqt it-terapija b’hydrochlorothiazide, Imprida HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil-bilan¢ tal-potassju.

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jrazznu qawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolozt ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn gabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata'b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qgabel. Fil-kaz 1i tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr waqt it-terapija b’Imprida HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

[l-pazjenti kollha moghtija d-dijuretic¢i thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn zmien ghal Zmien
minhabba zbilan¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fil-manjesju.

Indeboliment renali

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l-azotemija f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Imprida
HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali huwa rrakkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
zmien tal-elettroliti tas-serum (inkluz-il-livelli tal-potassju), tal-kreatinina u tal-ac¢idu uriku fis-serum.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment gravi tal-kliewi, anurija jew li ged jaghmlu
d-dijalizi (ara sezzjoni 4.3).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-dozagg ta’ Imprida HCT ghall-pazjenti li ghandhom indeboliment
renali minn hafif ghal moderat (GFR >30 ml/min/1.73 m®).Imprida

Stenozi tal-arterja renali
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ Imprida HCT f’pazjenti bi stenozi unilaterali jew bilaterali tal-arterji
renali jew stenozi f’kilwa unika.

Trapjant tal-kliewi
Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza dwar 1-uzu minghajr periklu ta’ Imprida HCT f’pazjenti li
ricentement hadu trapjant tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

I1-valsartan, fil-parti I-kbira jigi eliminat mhux mibdul permezz tal-bila, filwaqt 1i l-amlodipine tigi
mmetabolizzata b’mod estensiv fil-fwied. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa moderat
minghajr kolestazi, 1-oghla doza rrakkomandata hija ta’ 80 mg valsarta, u ghaldaqstant, Imprida HCT
mhuwiex addattat ghal dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).
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Insuffi¢jenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, tibdil fil-funzjoni renali
tista’ tkun mistennija " individwi li huma suxxettibbli. F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb li
jkollhom funzjoni renali li tiddependi mill-attivita tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, kura b’
inibituri ta’ enzima tal-konverzjoni ta’ angjotensin (ACE) u antagonisti tar-ricettur ta’ angjotensin
kienet assocjata ma’ oligurja u/jew azotemja li tavvanza u (rarament) insuffi¢jenza akuta renali u/jew
mewt. Konsegwenzi simili kienu rrappurtati b’valsartan.

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) b’amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ etjologija mhux iskemika b’NYHA (Klassifikazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni tal-Qalb Ta’ New York) 111
u IV, l-amlodipine kienet asso¢jata ma’ numru akbar ta’ rapporti ta’ edima fil-pulmun minkejja li ma
kienx hemm differenza sinifikanti fin-numru ta’ pazjenti li l-insuffi¢jenza tal-qalb marret ghall-aghar
meta mqabbla mal-plaéebo.

Kawtela hija rrakkomandata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod
partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li d-data disponibbli
f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti hija limitata.

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrijali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhalma jigri bis-sustanzi vazodilataturi l-ohrajn kollha, kawtela spec¢jali hisindikata f’pazjenti bi
stenozi tal-aorta jew tal-mitrija, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva:

Tqala
L-Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm

ma jkunx ikkunsidrat bhala mehtieg 1i 1-kura b’ AIIRA titkompla, pazjenti li gqed jippjanaw tqala
ghandha titbiddlilhom il-kura kontra l-pressjoni gholja ghal ohra alternattiva b’medi¢ini kontra I-
pressjoni gholja li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit/ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun
iddijanjostikata, kura b’ AIIRAs ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk xieraq, ghandha tinbeda
kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli gholjin ta’ aldosteron

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli.gholjin ta’ aldosteron m’ghandhomx jigu kkurati b’valsartan
li hu antagonist ta’ angjotensin II peress-li s-sistema ta’ renin-angjotensin taghhom mhijiex attivata.
Ghaldagstant, Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

Lupus erythematosus sistemiku
Dijuretic¢i thiazide, inkluz-hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus
erythematosus sistemilu:

Disturbi metaboli¢i ohra

Dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu I-
livelli ta’ kolesterol, trigliceridi u acidu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimi¢i orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Imprida HCT hu kontraindikat f*iperurikemija
sintomatika. Il-hydrochlorothiazide jista’ jgholli 1-livell tal-a¢idu uriku fis-serum minhabba tnaqqis
fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll irazzan il-gotta
f’pazjenti suxxettibbli.
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Thiazides inaqqsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kal¢ju.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Imprida HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu qabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijureti¢i thiazide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh wagqt il-kura b’Imprida HCT, huwa rrakkomandat li titwaqqaf
il-kura. Jekk 1-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakkomandat li 1-
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UV A artifi¢jali jigu protetti.

Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu

Hydrochlorothiazide, sulfonamid, kien assoc¢jat ma’ reazzjoni idjosinkratika li twasssal ghal mijopija
tranzitorja gravi u ghal glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkluduZieda gravi tac-
carezza vizwali jew ugigh fl-ghajn u dan isehh normalment fi ftit sighat jew gimgha mit-tnedija tat-
trattament. Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-
vista.

It-trattament primarju hu t-twaqqif ta’ hydrochlorothiazide kemm jista’ jkun malajr. Wiehed jista’
jikkunsidra trattament mediku jew kirurgiku minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga’ mhux
ikkontrollata. Il-fatturi ta’ riskju li jista’ jwasslu ghal zvilupp ta" glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu
jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamid jew allergija ghall«penisilin.

Generali

Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti li jkunu diga wrew sensittivita eccessiva ghal antagonisti ohrajn
tar-ricetturi ta’ angjotensin Il qabel. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal hydrochlorthiazide
huma aktar probabbli f’pazjenti b’allergija 0 azma.

Anzjani (eta ta’ 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta™ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

4.5 Prodotti medic¢inaii ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohrajn b’ Imprida HCT.
Ghaldagstant, f’din is-sezzjoni se tinghata biss informazzjoni dwar interazzjonijiet maghrufa ma’

prodotti medicinali ohrajn ghas-sustanzi attivi individwali.

Madanakollu, huwa importanti li jigi kkunsidrat li Imprida HCT jista’ jzid 1-effett ta’ pressjoni baxxa
ta’ sustanzi ohra ghal kontra I-pressjoni gholja.
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L-uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartanu  Litju Zidiet riversibbli tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ litju fis-serum
HCT u tossicita kienu rrappurtati bl-uzu fl-istess hin ta’ inibituri
ACE u thiazide bhal hydrochlorthiazide. Minkejja n-
nuqqas ta’ esperjenza bl-uzu fl-istess hin ta’ valsartan u
litju, din it-tahlita mhijiex irrakkomandata. Jekk il-
kumbinazzjoni tkun inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg bir-reqqa tal-livelli tal-litju fis-serum (ara
sezzjoni 4.4).
Valsartan Dijureti¢i li ma jitilfux  Jekk prodott medic¢inali li jaffettwa 1-livelli tal-potassju
il-potassju, supplimenti huwa kkunsidrat mehtieg f’tahlita ma’ valsartan,
ta’ potassju, sustanzi li  monitoragg frekwenti tal-livelli tal-potassju fil-plazma
jintuzaw flok il-melhu  huwa rrakkomandat.
sustanzi ohra li jistghu
jghollu I-livelli tal-
potassju
Amlodipine  Grejpfrut jew meraq L-ghoti ta' amlodipine mal<grejpfrut jew mal-meraq tal-

tal-grejpfrut

grejpfrut mhuwiex rakkomandat minhabba 1i 1-
bijodisponibilita tista"tizdied fxi pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal izjed-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Mehtiega kawtela bl-uzu fl-istess hin

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Amlodipine

Inibituri ta’ CYP3A4
(i.e. ketoconazole;
itraconazole, ritonavir)

L-uzu fl-istess hin ta' amlodipine ma' inibituri ta’ CYP3A4
b'sahhithom jew moderati (inibituri tal-protease,
antifungali tal-azole, makrolidi bhal erythromycin jew
clarithromycin, verapamil jew diltiazem) jista' jaghti lok
ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni ghal amlodipine. It-
traduzzjoni klinika ta' dawn il-varjazzjonijiet
farmakokinetici tista' tkun aktar gawwija fl-anzjani. Jista'
jkun hemm bzonn ta' monitoragg kliniku u ta' aggustament
tad-doza.

Indutturi ta’ CYP3A4
(sustanzi kontra 1-
konvulzjonijiet [ez.
karbamazepina,
fenobarbital,
phenytoin,
fosphenytoin,
primidon], rifampicin,
Hypericum perforatum
[St. John’s wort])

Ma hemm ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta' indutturi
ta' CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta'
indutturi ta' CYP3A4 (ez. rifampicin, Hypericum
perforatum) jista' jaghti kon¢entrazzjoni ta' amlodipine fil-
plasma iktar baxxa. Amlodipine ghandu jintuza b'kawtela
flimkien ma' indutturi ta' CYP3A4.
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Simvastatin

L-ghoti fl-istess hin ta' aktar minn doza wahda ta' 10 mg
amlodipine ma' 80 mg simvastatin irrizulta f'zieda ta' 77%
fl-espozizzjoni ghal simvastatin meta mqabbel ma'
simvastatin wahdu. Huwa rrakkomandat li d-doza ta'
simvastatin tigi limitata ghal 20 mg kuljum f'pazjenti fuq
amlodipine.

Dantrolene (infuzjoni)

F'annimali, fibrillazzjoni ventrikulari letali u kollass
kardjovaskulari gew osservati f'asso¢jazzjoni ma'
iperkalemija, wara l-ghoti ta' verapamil u dantrolene gol-
vini. Minhabba r-riskju ta' iperkalemija, huwa
rrakkomandat li 1-ghoti fl-istess hin ta' imblokkaturi tal-
kanali tal-kal¢ju bhal amlodipine jigi evitat f'pazjenti
suxxettibbli ghal ipertermja malinna u fil-gestjoni ta'
ipertermija malinna.

Valsartanu  Medicini anti- NSAIDs jista’ jnaqqas l-effett ghal kontra l-pressjoni

HCT infjammatorji mhux gholja kemm ta’ antagonisti ta’ angjotensin II kif ukoll ta’
sterojdi (NSAIDs), hydrochlorthiazide meta dawn jinghataw flimkien.
inkluzi inibituri Minbarra hekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ Imnprida HCT u
selettivi NSAIDs jista’ jwassal sabiex il-funzjoni tal-kliewi tihzien
cyclooxygenase-2 u l-potassju fis-serum joghla. Ghaldagstant, monitoragg
(inibituri COX-2), tal-funzjoni renali fil-bidu tal<kura huwa rrakkomandat,
acidu acetilsaliciliku kif ukoll 1i 1-pazjenti jkunu'idratati sew.
(>3 g/jum), u NSAIDs
mhux selettivi

Valsartan Inibituri tat- Ir-rizultati ta' studju in vitro bit-tessut tal-fwied tal-
trasportatur tat-tehid bniedem jindikaw-I1 valsartan huwa substrat tat-
(vifampicin, trasportatur tat-tehid epatiku OATP1B1 u tat-trasportatur
ciclosporin) jew tal-effluss epatiku MRP2. L-ghoti fl-istess hin ta' inibituri
trasportatur tal-effluss  tat-trasportatur tat-tehid (rifampicin, ciclosporin) jew tat-
(ritonavir) trasportatur tal-effluss (ritonavir) jista' jzid l-espozizzjoni

sistemika ghal valsartan.
HCT Alkohol, barbiturati u L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide ma’ sustanzi li

narkotici

ghandhom ukoll effett li jbaxxi I-pressjon tad-demm (ez.
billi jnaqqasu l-attivita simpatetika tas-sistema nervuza
¢entrali jew il-vazodilatazzjoni diretta) jista’ jwassal biex
titqgawwa l-pressjoni baxxa mal-waqqaf.

Amantadina

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-
riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkawzati minn amantadina.

Sustanzi antikolinergici
u prodotti medicinali
ohrajn li jaffettwaw il-
motilita gastrika

Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’
tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina, biperiden),
mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment
gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-istonku.
Ghall-kuntrarju, hu antic¢ipat li sustanzi prokinetic¢i bhac-
¢isaprida jisthgu jnaqqsu l-bijodisponibbilta ta’ dijuretici
tat-tip thiazide.

Agenti antidijabetici
(ez. insulina u sustanzi
antidijabeti¢i mill-halq)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista'
jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza tal-prodott
medic¢inali antidijabetiku.

—  Metformin

Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba r-riskju ta’
acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali
renali 1i jista’ jkun hemm u 1i hija marbuta ma’
hydrochlorthiazide.
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Imblukkaturi beta u

L-uzu konkomitanti ta’ dijuretici thiazide, inkluz

dijazossidu hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid ir-
riskju ta’ iperglicemija. Dijureti¢i thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru l-effett iperglicemiku
ta’ dijazossidu.

Ciklosporina Kura konkomitanti b’¢iklosporina tista’ zzid ir-riskju ta’

iperuri¢emija u kumplikazzjonijiet tat-tip tal-gotta.

Sustanzi citotossici

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqgsu t-
tnehhija renali ta’ sustanzi ¢itotossic¢i (ez. ¢iklofosfamid,
methotrexate) u jsahhu l-effetti majelosoppressivi
taghhom.

Glikosidi digitali

Ipokalimja jew ipomanjesimija kkagunata minn thiazide
tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li jiffavorixxi 1-bidu
ta’ arritmiji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

Jodju bhala sustanza
ta’ kuntrast

F’kaz ta’ deidrazzjoni kkagunata minn dijureti¢i, hemm
zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta, spec¢jalment
b’dozi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. Il-pazjenti ghandhom
jigu riidratati gabel l-ghoti.

Razi ta’ skambju
anjoniku

L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jonqos permezz ta’ kolestiramina jew
kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici
tad-dijureti¢i thiazide. Madanakollu, 1-ghoti ta’ dozi ta’
hydrochlorothiazide u raza b’tali mod li ma jahbtux
flimkien u allura hydrochlorothiazide jinghata mill-inqas
4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw ir-razi
inaqqas b’hafnal-interazzjoni.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw il-livell tal-
potassju fis-serum

L-effett ipokalimiku ta’ hydrochlorthiazide jista’ jizdied
permezz tal-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i kalijuretici,
kortikosterojdi, lassattivi, ormon adrenokortikotropiku
(ACTH), amfotericina, carbenoxolone, penicillina G u
derivattivi ta’ acidu sali¢iliku jew antiarritmici. Jekk dawn
il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu preskritti mat-tahlita
ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide, monitoragg
tal-livelli tal-potassju fil-plazma huwa rrakkomandat.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw.il-livell tas-
sodju fis=-serum

L-effett iponatremiku tad-dijureti¢i jista’ jitqgawwa bl-
ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antieplietti¢i, u 1-bqija. Wiehed ghandu
joqoghod attent meta dawn il-prodotti medi¢inali
jinghataw ghal tul ta’ Zmien.

Prodotti medicinali li
Jistghu jwasslu ghal
torsades de pointes

Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide
ghandu jinghata b’kawtela meta jkun asso¢jat flimkien
ma’ prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de
pointes, b’mod partikulari antiirrittmic¢i ta’ Klassi la u
Klassi III u xi antipsikoti¢i.

Prodotti medicinali
uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medi¢inali urikosuri¢i
jista’ jkun mehtieg minhabba li hydrochlorthiazide jista’

(probenecid, jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’

sulfinpyrazone u probenecid jew sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega.

allopurinol) L-ghoti flimkien ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jista’ jzid l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
ta’ sensittivita eccessiva ghal allopurinol.

Metildopa Kien hemm rapporti izolati ta’ anemija emolitika li sehhet

meta hydrochlorthiazide intuza flimkien ma’ metildopa.
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Rilassanti tal-muskoli
skeletrici li mhumiex
depolarizzanti (ez.
tubocurarine)

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahhu l-azzjoni ta’
derivati ta’ curare.

Pilloli ohrajn ghall-
kontra l-pressjoni
gholja

Thiazides igawwu l-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
pilloli ohrajn ghall-kontra 1-pressjoni (ez. guanethidine,
methyldopa, imblukkatturi-beta, vazodilataturi,
imblukkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, inibituri ACE, ARBs u
Inibituri Diretti tar-Renin [DRIs]).

Pressor amines (ez.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqas ir-rispons ta’ amini
pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika ta’ dan 1-
effett mhijiex ¢erta u mhix bizzejjed sabiex tissuggerixxi
l-uzu taghhom.

Vitamina D u mluha
tal-kaléju

L-ghoti ta’ dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’ mluha tal-
kal¢ju jista’ jzid il-qawwa li biha joghla l<kal¢ju fis-
serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-tip thiazide jista’
jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal
iperkal¢imja (ez. iperpartirojdizmu; kancer jew
kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda
fir-riassorbiment ittabulat tal:kal¢ju.

L-ebda interazzjoni

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartan Ohrajn Bl-uzu ta’ valsartan wahdu ma nstabux interazzjonijiet ta’
(¢imetidina, warfarin, sinifikat kliniku b’dawn is-sustanzi li gejjin: ¢imetidina,
furosemide, digoxin, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin,
atenolol, indometaciii, hydrochlorthiazide, amlodipine, glibenclamide.
hydrochlorthiazide;
amlodipine, Xi whud minn dawn is-sustanzi jista’ jkollhom
glibenclamide) interazzjoni mal-komponent hydrochlorthiazide ta’

Imprida HCT (ara interazzjonijiet relatati ma’ HCT)

Amlodipine  Ohnrajn Fi studji klini¢i ta' interazzjoni, amlodipine ma affettwax

il-farmakokineti¢i ta' atorvastatin, digoxin, warfarin jew
ta' ciclosporin.

4.6

Tqala
Amlodipine

Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ amlodipine fit-tqala umana ma gietx stabbilita. Fi studji fuq l-annimali, gie osservat
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi gholjin (ara sezzjoni 5.3). L-uzu fit-tqala huwa
rakkomandat biss meta ma jkunx hemm alternattiva izjed sigura u meta l-marda nnifisha ggorr riskju
akbar ghall-omm u ghall-fetu.
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Valsartan

L-uzu ta’ Antagonisti tar-Ri¢etturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) mhuwiex irrakkomandat fl-ewwel
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ AIIRAs huwa kontraindikat fit-tieni u t-tielet trimestri
tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ACE waqt 1-
ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklussiva; madanakollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li mhemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’ Antagonisti tar-
Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs), riskji jixxiebhu jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Sakemm kura b’ AIIRA kontinwata hija kkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw ghal tqala
ghandhom jinqalbu ghal kura alternattiva kontra l-pressjoni gholja li ghandha profil ta’ sigurta
stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’ AIIR As ghandha titwaqqaf
mill-aktar fis possibbli, u jekk approprjat, kura alternattiva ghandha tinbeda.

Esponiment ghall-kura b’ AIIR As fit-tieni u t-tielet trimestri huwa maghruf li jindu¢i tossicita tal-fetu
uman (funzjoni renali mnaqqsa, oligoidramnios, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-
trabi wara t-twelid (indeboliment renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5:3).

Jekk kien hemm espozizzjoni ghal AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, huwa rrakkomandat li jsir
kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u l-kranju.

Trabi li ommhom hadet AIIRAs ghandhom ikunu taht osservazzjoni mili-qrib ghall-pressjoni baxxa
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Hydrochlorthiazide
Hemm esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt l-ewwel trimestru.
Studji fl-annimali mhumiex suffi¢jenti.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide 1-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti 1-perfuzjoni tal-
placenta u I-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilan¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.

Amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Imprida HCT wagqt it-tqala. Fuq bazi tad-dejta li diga tezisti bil-
medi¢ini individwali, l1-uzuta’ Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat matul I-ewwel trimestru u huwa
kontraindikat matul it-tieniyu t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
M’hemm l-ebda taghrif disponibbli dwar l-uzu ta’ valsartan u/jew amlodipine waqt it-treddigh.

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiazides f’dozi gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu l-produzzjoni tal-halib. L-uzu ta’ Imprida HCT matul it-
treddigh mhuwiex irrakkomandat. Jekk Imprida HCT jintuza wagqt it-treddigh, id-dozi ghandhom
jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. Kuri alternattivi bi profili ta’ sigurta li huma stabbiliti ahjar waqt
it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta jkun ged isir treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija
li twieldet gabel iz-zmien.

Fertilita
Ma saru I-ebda studji klini¢i fuq il-fertilita b’Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan ma kellu 1-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva ta’ firien irgiel jew nisa
b’dozi orali ta’ sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-doza hija 6 darbiet oghla mid-doza massima
rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’ (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum
u pazjent ta’ 60-kg).
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Amlodipine

Bidliet bijokimi¢i riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa gew irrappurtati f’xi pazjenti trattati bl-
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju. Taghrif kliniku dwar I-effett potenzjali ta’ amodipine fuq il-fertilita
ma kienx bizzejjed. Fl-istudju li sar fuq far wiehed, kien hemm effetti avversi fuq il-fertilita maskili
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Waqt is-sewqan jew l-uzu ta’
magni, ghandu jitqies li kultant jista’ jkun hemm sturdament jew gheja.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[l-profil ta’ sigurta ta’ Imprida HCT pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq studji klini¢i maghmulin
b’Imprida HCT u fuq il-profil ta’ sigurta maghruf tal-komponenti individwali amlodipine, valsartan u
hydrochlorthiazide.

Informazzjoni dwar Imprida HCT

Is-sigurta ta’ Imprida HCT giet evalwata bl-oghla doza ta’ 10 mg/320 mg/25-mg fi studju kliniku
wiehed ikkontrollat li sar fuq perjodu qasir ta’ zmien (8 gimghat) b’2,271 pazjent, li minnhom 582
ircevew valsartan flimkien ma’ amlodipine u hydrochlorthiazide. Reazzjonijiet avversi generalment
kienu ta’ natura hafifa u temporanja u xi drabi rari kien mehtieg li titwaqqf it-terapija. F’din il-prova
kkontrollata b’mod attiv, 1-aktar ragunijiet komuni ghalfejn kellha titwaqqaf it-terapija b’Imprida
HCT kienu sturdament u pressjoni baxxa (0.7%).

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, ma kienu osservati l-ebda reazzjonijiet avversi sinifikanti
godda jew mhux mistennija meta nghatat il-kura b’térapija bi tliet medi¢ini meta mqabbla mal-effetti
maghrufa tal-komponenti meta nghatat terapija-b’medic¢ina wahda jew terapija b’zewg medicini.

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, it-tibdiliet fil-parametri tal-laboratorju osservati bit-tahlita
ta’ Imprida HCT kienu zghar u konsistenti mal-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni tas-sustanzi
meta jinghataw wahedhom. [l-prezenza-ta’ valsartan fit-tahlita ta’ tliet medic¢ini naqqset l-effett
ipokalemiku ta’ hydrochlorthiazide.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin; elenkati skont il-Klassi tas-Sistemi u Organi MedDRA u I-frekwenza,
jikkon¢ernaw Imprida HCT (amlodipine/valsartan/HCT) u amlodipine, valsartan u HCT wahedhom.
Komuni hafna: >1/10; komuni: >1/100 sa <1/10; mhux komuni: >1/1,000 sa <1/100; rari: >1/10,000
sa <1/1,000; rari hafna: <1/10,000, mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
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Sistema tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Klassifika tal- Imprida Amlodipine | Valsartan HCT
Organi HCT
MedDRA
Disturbi tad- Agranuloc¢itosi, dipressjoni - - - Rari hafna
demm u tas- tal-mudullun tal-ghadam
sistema limfatika | Tnaqqis fl-emoglobina u fl- - - Mhux -
ematokrit maghruf
Anemija emolitika -- - - Rari hafna
Lewkopenija -- Rari hatna - Rari hafna
Newtropenija - - Mhux -
maghruf
Trombo¢itopenija, xi kultant - Rari hatna Mhux Rari
b’purpura maghruf
Anemija aplastika - - -- Mhux
maghruf
Disturbi fis- Sensittivita eccessiva - Rari hatna Mhux Rari hatha
sistema immuni maghruf
Disturbi fil- Anoressija Mhux - - -
metabolizmu u n- komuni
nutrizzjoni Iperkal¢imija Mhux “ -- Rari
komuni
Iperglicemija -- Rari hatna - Rari
Iperlipidimija Mhux - - -
komuni
Iperuricemija Mhux - - Komuni
komuni
Alkolozi iperkloremika -- - - Rari hafna
Ipokalimja Komuni - - Komuni
hafna
Ipomanjesimija -- - - Komuni
Iponatrimija Mhux - - Komuni
komuni
L-istat metaboliku tad- - - - Rari
dijabete jmur ghall-aghar
Disturbi Dipressjoni -- - - Rari
psikjatrici Insomnja/disturbi fl-irqad Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Tibdil kbir fil-burdata - Mhux -
komuni
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Disturbi fis- Koordinazzjoni mhux Mhux - - -
sistema nervuza | normali komuni
Sturdament Komuni Komuni - Rari
Sturdament mal-waqqaf, Mhux -- -- -
sturdament meta tithabat komuni
Disgewzja Mhux Mhux - -
komuni komuni
Sindromu ekstrapiramidali - Mhux -- -
maghruf
Ugigh ta’ ras Komuni Komuni - Rari
Ipertonja -- Rari hatna - -
Nuggqas kbir ta’ energija Mhux - - -
komuni
Parestezija Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Newropatija periferali, Mhux Rari hafna == -
newropatija komuni
Hedla tan-nghas Mhux Komuni - -
komuni
Sinkope Mhux Mhux - -
komuni komuni
Treghid - Mhux - -
komuni
Disturbi fl- Glawkoma gravi fl-angolu - - - Mhux
ghajnejn tal-gheluq maghruf
Indeboliment fil-vista Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Disturbi fil- Tinnitus - Mhux - -
widnejn u fis- komuni
sistema Vertigo Mhux - Mhux -
labirintika komuni komuni
Disturbi fil-qalb | Palpitazzjonijiet -- Komuni - -
Takikardija Mhux - - -
komuni
Arritmiji (inkluz - Rari hatna - Rari
bradikardija, takikardija tal-
ventrikulu, u fibrillazzjoni
tal-atriju)
Infart mijokardijaku -- Rari hatna - -
Disturbi Fwawar -- Komuni - -
vaskulari Pressjoni baxxa Komuni Mhux - -
komuni
Pressjoni baxxa mal-waqqaf Mhux - - Komuni
komuni
Flebite, tromboflebite Mhux -- -- --
komuni
Vaskulite -- Rari hafna Mhux -
maghruf
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Disturbi Soghla Mhux Rari hafna Mhux -
respiratorji, komuni komuni
toracici u Qtugh ta’ nifs Mhux Mhux - -
medjastinali komuni komuni
Distress respiratorju, edima - - - Rari hafna
fil-pulmuni, pulmonite
Rinite - Mhux - -
komuni
Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux - - -
komuni
Disturbi gastro- | Skumdita fl-addome, ugigh Mhux Komuni Mhux Rari
intestinali fin-naha ta’ fuq tal-addome komuni komuni
Riha fin-nifs Mhux - - -
komuni
Tibdil fid-drawwa tal- - Mhux -- -
ippurgar komuni
Stitikezza -- - - Rari
Tnaqqis fl-aptit -- - - Komuni
Dijarea Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Halq xott Mhux Mhux - -
komuni komuni
Dispepsja Komuni Mhux - -
komuni
Gastrite - Rari hatna - -
Iperplasja tal-hniek -- Rari hatna - -
Dardir Mhux Komuni - Komuni
komuni
Pankreatite -- Rari hatna - Rari hafna
Rimettar Mhux Mhux - Komuni
komuni komuni
Disturbi fil-fwied | Zieda fil-livell tal‘enzimi - Rari hatna Mhux -
u fil-marrara tal-fwied, inkluzzieda fil- maghruf
bilirubin fis-serum
Epatite -- Rari hatna - -
Kolestazi' gol-fwied, suffejra - Rari hatna - Rari
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Disturbi fil-gilda | Alopecja - Mhux -
u fit-tessuti ta’ komuni
taht il-gilda Angjoedima - Rari hafna Mhux -
maghruf
Reazzjonijiet fil-gilda bhal - - - Rari hafna
f’lupus erythematosus,
riattivazzjoni ta’ lupus
erythematosus fil-gilda
Eritema multiformi - Rari hafna - Mhux
maghruf
Eksantema - Mhux - -
komuni
Iperidrozi Mhux Mhux -- -
komuni komuni
Reazzjonijiet ta’ - - - Rari
fotosensittivita*
Hakk Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Purpura - Mhux - Rari
komuni
Raxx - Mhux Mhux Komuni
komuni maghruf
Telf ta’ kulur fil-gilda - Mhux - -
komuni
Urtikarja u forom ohrajn ta’ - Rari hatna - Komuni
raxx
Vaskulite 1i tinnekrotizza u - - - Rari hatha
nekrolizi epidermali tossika
Disturbi Artralgja - Mhux - -
muskolu- komuni
skeletri¢i u tat- Ugigh fid-dahar Mhux Mhux - -
tessuti konnettivi komuni komuni
Nefha fil-gogi Mhux - - -
komuni
Spazmi fil-muskoli Mhux Mhux - Mhux
komuni komuni maghruf
Dghutija tal-muskoli Mhux - - -
komuni
Mijalgja Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Ugigh fid-dirghajn u r- Mhux - - -
riglejn komuni
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Disturbi fil- Livelli ta’ kreatinina fis- Mhux - Mhux -
kliewi u fis- serum joghlew komuni maghruf
sistema urinarja | Disturb fl-ghamil tal-awrina Mhux
komuni
Nokturja - Mhux - -
komuni
Pollakijurja Komuni Mhux
komuni
Disfunzjoni fil-kliewi - - - Mhux
maghruf
Insuffi¢jenza akuta tal- Mhux - - Mhux
kliewi komuni maghruf
Insuffi¢jenza u indeboliment - - Mhux Rari
tal-kliewi maghruf
Disturbi fis- Impotenza Mhux Mhux -- Komuni
sistema komuni komuni
riproduttiva u fis- | Ginekomastja Mhux - -
sider komuni
Disturbi generali | Abasja, disturb fil-mixi Mhux - - -
u kundizzjonijiet komuni
ta' mnejn Astenja Mhux Mhux - Mhux
jinghata komuni komuni komuni
Skumdita, telga tal-gisem Mhux Mhux - -
komuni komuni
Gheja kbira Komuni Komuni Mhux -
komuni
Ugigh fis-sider mhux gej Mhux Mhux - -
mill-qalb komuni komuni
Edima Komuni Komuni -- --
Ugigh - Mhux - -
komuni
Deni -- -- -- Mhux
maghruf
Investigazzjoniji | Zieda fil-lipidi - Komuni
et hafna
Zieda fin-nitrogenu tal-urea Mhux - - -
fid<demm komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid- Mhux - -
demm komuni
Glikosurja Rari
Tnaqqis fil-potassju fis- Mhux - - -
serum komuni
Zieda fil-potassju fis-serum - - Mhux -
maghruf
Zieda fil-piz Mhux Mhux -- --
komuni komuni
Tnaqqis fil-piz - Mhux - -
komuni
* Ara sezzjoni 4.4 Fotosensittivita

65




4.9 Doza eccessiva

Sintomi

M’hemmzx esperjenza dwar doza ecc¢essiva b’Imprida HCT. L-akbar sintomu ta’ doza ec¢éessiva
b’valsartan huwa pressjoni baxxa li tinhass bil-qawwi flimkien ma’ sturdament. Doza eccessiva
b’amlodipine tista’ twassal ghal vazodilatazzjoni periferali eccessiva u, possibbilment, reflex
takikardja. Pressjoni sistemika baxxa hafna li tista’ ddum, inkluz xokk li jista’ jwassal ghall-mewt
kienu rrappurtati b’amlodipine.

Kura

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Meta taqa’ 1-pressjoni b’doza ec¢cessiva ta’ Imprida HCT b’mod li jkun hemm sintomi klini¢i, ghandu
jkun hemm sapport attiv ghall-qalb, inkluzi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-qalb u tas-sistema
respiratorja, id-dirghajn u r-riglejn jittellghu ’I fuq, u ghandha tinghata attenzjoni lill-volum ta’
fluwidi li jic¢irkolaw u 1-volum ta’ awrina. Medi¢ina li ddejjaq il-vini tista’ tghin sabiex jigi stabbilit
mill-gdid it-ton tal-vini u l-pressjoni tad-demm, sakemm ma jkunx hemm kontraindikazzjoni ghall-uzu
taghha. Glukonat tal-kal¢ju moghti minn gol-vina jista’ jghin biex iregga’ lura l-effetti tal-imblukkar
tal-kanali tal-kal¢ju.

Amlodipine

Jekk id-doza tkun ghadha kif ittiehdet, il-pazjent jista’ jew jigi mgieghel jirremetti jew issirlu lavanda
gastrika. L-uzu ta’ faham attivat f’voluntiera b’sahhithom ezatt wara jew sa saghtejn wara li tkun
ittiechdet doza ta’ amlodipine wera li nagqas b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ amlodipine.

X’aktarx li l-amlodipine ma jitnehhiex bid-dijalisi tad-demm.

Valsartan
Mhuwiex probabbli li valsartan jitnehha bid-dijalisi tad-demm.

Hydrochlorthiazide

Doza eccessiva ta’ hydrochlorthiazide hija assoc¢jata ma’ tnaqqis fl-elettroliti (ipokalimja,
ipoklorimija) u ipovolimija kkawzata minn‘dijurezi eccessiva. L-aktar sinjali u sintomi komuni ta’
doza eccessiva huma d-dardir u n-nghas: Ipokalimja tista’ twassal ghal spazmi fil-muskoli u/jew biex
titqawwa l-arritmija assoc¢jata mal-uzu fl-istess hin ma’ glikosidi digitali jew certi prodotti medi¢inali
kontra l-arritmiji.

Ma giex stabbilit kemm jitnehha hydrochlorthiazide bid-dijalisi tad-demm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angjotensin II, sempli¢i (valsartan), kumbinazzjonijiet
ma’ derivati ta’ diidropiridina (amlodipine), u dijureti¢i thiazide (hydrochlorthiazide), Kodi¢i ATC:
C09DXO01 valsartan, amlodipine u hydrochlorthiazide.

Imprida HCT jikkombina tliet sustanzi kontra 1-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari sabiex
tkun ikkontrollata I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: amlodipine huwa
membru tal-klassi ta’ antagonisti tal-kal¢ju u 1-valsartan tal-klassi ta’ medic¢ini li huma antagonisti ta’
angjotensin II u hydrochlorthiazide huwa membru tal-klassi ta’ medicini li huma dijuretici thiazide. 11-
kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi twassal ghal effett addittiv kontra I-pressjoni gholja.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Imprida HCT kien studjat fi studju double-blind ikkontrollat b’mod attiv f’pazjenti bi pressjoni
gholja. Total ta’ 2,271 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa qawwija (medja ta’ pressjoni
sistolika/dijastolika ta’170/107 mmHg fil-linja bazi) ir¢evew kuri ta’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide 10 mg/320 mg/25 mg, valsartan/hydrochlorthiazide

320 mg/25 mg, amlodipine/valsartan 10 mg/320 mg, jew hydrochlorthiazide/amlodipine 25 mg/10 mg.
Fil-bidu tal-istudju l-pazjenti nghataw dozi aktar baxxi tat-tahlita tal-kura minn dawk li kellhom
jiehdu mbaghad sat-tieni gimgha d-doza zdiedet ftit ftit sad-doza shiha tal-kura taghhom.

Fit-8 gimgha, it-tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika/dijastolika kien ta’ 39.7/24.7 mmHg b’Imprida
HCT, 32.0/19.7 mmHg b’valsartan/hydrochlorthiazide, 33.5/21.5 mmHg b’amlodipine/valsartan, u
31.5/19.5 mmHg b’amlodipine/hydrochlorthiazide. It-terapija b’tahlita ta’ tliet medicini kienet
statistikament superjuri ghal kull wahda mit-tliet kuri b’tahlita ta’ zewg medic¢ini fit-tnaqqis tal-
pressjonijiet sistoli¢i u dijastolici. It-tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika b’Imprida HCT kien
7.6/5.0 mmHg aktar minn dak b’valsartan/hydrochlorthiazide, 6.2/3.3 mmHg aktar minn dak
b’amlodipine/valsartan, u 8.2/5.3 mmHg aktar minn dak b’amlodipine/hydrochlorthiazide. L-effett
shih tat-tnaqqis fil-pressjoni nkiseb wara li 1-pazjenti kienu ilhom gimaghtejn fuq l-oghla doza
taghhom ta’ Imprida HCT. Statistikament proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu komntroll tal-pressjoni
(<140/90 mmHg) b’Imprida HCT (71%) meta mqabbel ma’ kull wiehed mit-tliet terapiji l-ohra
b’tahlita ta’ zewg medicini (45-54%) (p<0.0001).

F’sottogrupp ta’ 283 pazjent li kkoncentra fuq monitoragg ambulatorju tal-pressjoni, kien osservat
tnaqqis klinikament u statistikament superjuri fil-pressjoni sistolika u dijastolika fuq medda ta’

24 siegha bit-tahlita ta’ tliet medi¢ini meta mqabbla ma’ valsartari/hydrochlorthiazide,
valsartan/amlodipine, u hydrochlorthiazide/amlodipine.

Amlodipine

[l-komponent amlodipine f*Imprida HCT jinibixxi d“dhul mill-membrana ta’ joni tal-kal¢ju fil-
muskoli tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini. [l-mekkanizmu tal-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
amlodipine gej mill-effett dirett u rilassanti fug il-muskoli lixxi tal-vini, li jikkawzaw tnaqqis fir-
rezistenza fil-vini periferali u fil-pressjoni tad-demm. Taghrif sperimentali jindika li amlodipine
jintrabat kemm ma’ siti ta’ twahhil ta’.diidropiridina kif ukoll ma’ ohrajn li mhumiex diidropiridina.
Il-process ta’ kontrazzjoni tal-muskelu tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini huma t-tnejn marbuta mal-
moviment ta’ joni ta’ kal¢ju barra-mié-celluli ghal go fihom minn kanali ta’ joni spe¢ifici.

Wara li jinghataw dozi terapewti¢i lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, amlodipine tohloq
vazodilatazzjoni, li twassal ghal tnaqqis fil-pressjonijiet tad-demm kemm meta l-pazjent ikun mimdud
kif ukoll meta jkun wi¢qaf. Dan it-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ma jkunx akkumpanjat minn tibdil
sinifikanti fir-rata tal-qalb jew fil-livelli ta’ katekolamina fil-plazma b’dozi fuq tul ta’ Zmien.

Hemm korrelazzjoni diretta bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma u l-effett kemm f’pazjenti zghazagh
kif ukoll f’dawk anzjani.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni renali normali, dozi terapewtic¢i ta’ amlodipine wasslu ghal
tnaqqis fir-rezistenza fil-vini renali u zieda fir-rata ta’ filtrazzjoni fil-glomeruli u ghal ¢irkolazzjoni
effettiva tal-plazma renali, minghajr ma tinbidel il-frazzjoni ta’ filtrazzjoni jew proteina fl-awrina.

Valsartan

Valsartan huwa sustanza attiva meta jittiched mill-halq, u antagonist potenti u specifiku tar-ricettur ta’
angjotensin II. Jahdem b’mod selettiv fuq ir-ricettur tas-sottotip AT}, li huwa responsabbli mill-effetti
maghrufa ta’ angjotensin I

L-ghoti ta’ valsartan lil pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja twassal ghal waqgha fil-pressjoni tad-
demm minghajr ma jkun hemm effett fuq ir-rata tal-polz.
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F’hafna pazjenti, wara l-ghotja ta’ doza wahda mill-halq, l-attivita kontra I-pressjoni gholja tibda fi
zmien saghtejn, u I-pressjoni tad-demm tinzel I-aktar fi Zmien 4-6 sighat. L-effett kontra l-pressjoni
gholja jibga’ jippersisti ghal aktar minn 24 siegha minn meta jinghata. Meta jittiched b’mod regolari,
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm bi kwalunkwe doza jkun l-aktar fi zmien gimaghtejn jew erba’
gimghat.

Hydrochlorthiazide

Is-sit ta’ azzjoni ta’ dijureti¢i thiazide huwa primarjament fit-tubu z-zghir ikkonvolut l-aktar
imbieghed tal-kilwa. Intwera li hemm ricettur li ghandu affinita kbira fil-kortici tal-kilwa bhala s-sit
ta’ twahhil primarju ghall-azzjoni tad-dijuretiku thiazide u inibizzjoni tat-trasport ta’ NaCl fit-tubu z-
zghir ikkonvolut 1-aktar imbieghed. [1-mod kif jahdmu t-thiazides huwa permezz ta’ inibizzjoni tas-
symporter ta’ Na'Cl forsi billi jikkompetu ghas-sit ta” CI", b’hekk jaffettwaw il-mekkanizmi ta’
assorbiment mill-gdid tal-elettroliti: izidu b’mod dirett it-tnehhija tas-sodju u I-klorur bejn wiehed u
iehor f’ammonti ekwivalenti, u b’mod indirett, permezz ta’ din l-azzjoni dijuretika, inaqqsu l-volum
tal-plazma, bil-konsegwenza li tizdied l-attivita tar-renin fil-plazma, ikun hemm sekrezzjoni tal-
aldosteron u telf ta’ potassju mal-awrina, u wkoll jitnaqqas il-potassju tas-serum.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
bl-Imprida HCT f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghall-pressjoni gholja essenzjali. Ara sezzjoni
4.2 ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Linearita
Amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide ghandhom farmakokineti¢i lineari.

Amlodipine/valsartan/hvdrochlorthiazide

Wara l-ghoti mill-halq ta’ Imprida HCT lil adulti notmali u b’sahhithom, l-oghla konéentrazzjonijiet
ta’ amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide fil-plazma jintlahqu f’6-8 sighat, fi 3 sighat, u
f’saghtejn, rispettivament. Ir-rata li biha jigu.assorbiti amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide
minn Imprida HCT u sa liema punt huma l-istess bhal meta jinghataw bhala forom ta’ doza
individwali.

Amlodipine

Assorbiment: Wara li jittiehdu-mill-halq dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wahedha, il-
konc¢entrazzjonijiet tal-amledipine jilhqu l-quécata taghhom f°6-12-il siegha. I1-bijodisponibbilta
assoluta kienet ikkalkulata.bejn 64% u 80%. Il-bijodisponibbilta ta’ amlodipine mhijiex affettwata
mill-ikel.

Distribuzzjoni: 11-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro b’amlodipine
wrew li madwar 97.5% tal-medic¢ina li tkun ged ti¢¢irkola tintrabat mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni: L-amlodipine hija metabolizzata b’mod estensiv (madwar 90%) fil-fwied ghal
metaboli inattivi.

Eliminazzjoni: L-eliminazzjoni tal-amlodipine mill-plazma tinqasam f*zewg fazijiet, b’ half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 30 sa 50 siegha. Il-livelli fil-plazma jilhqu stat fiss wara 1-ghotja
kontinwa ta’ 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija tal-amlodipine originali u 60% tal-metaboliti tal-amlodipine
jitnehhew fl-awrina.
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Valsartan

Assorbiment: Wara li valsartan jittiched wahdu mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-
plazma jilhqu l-quccata taghhom bejn saghtejn u erba’ sighat. I1-medja tal-bijodisponibbilta assoluta
hija ta’ 23%. L-ikel inaqqas l-esponiment (kif imkejjel bl-AUC) ghal valsartan b’madwar 40% u I-
quccata tal-koncentrazzjoni fil-plazma (C,,,x) b’madwar 50%, ghalkemm wara 8 sighat minn meta
jkunu hadu d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ valsartan ikunu simili kemm fil-gruppi li
jkunu kielu kif ukoll f’dawk li jkunu sajmin. Madanakollu, dan it-tnaqqis fl-AUC ma jurix tnaqqis
klinikament sinifikanti fl-effett terapewtiku, u ghalhekk valsartan jista’ jinghata bl-ikel jew minghajr
ikel.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ valsartan fi stat fiss wara li jinghata gol-vina huwa ta’
madwar 17-il litru, li jindika li valsartan ma jinfirixx b’mod estensiv fit-tessuti. Valsartan jintrabat
b’mod qawwi mal-proteini tas-serum (94-97%), l-aktar mal-albumina tas-serum.

Bijotrasformazzjoni: Valsartan ma jigix mibdul b’mod estensiv peress li 20% tad-doza biss tigi
rkuprata bhala metaboli. Fil-plazma kien identifikat metabolit hydroxy f’konc¢entrazzjonijiet baxxi
(anqgas minn 10% tal-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit m’ghandux attivita farmakologika.

Eliminazzjoni: Valsartan jitnehha l-aktar mal-ippurgar (madwar 83% tad-doza) ufl-awrina (madwar
13% tad-doza), I-aktar bhala medi¢ina mhux mibdula. Wara li jinghata gol-vina, it-tnehhija ta’
valsartan minn gol-plazma hija ta’ madwar 2 1/siegha u t-tnehhija renali hija ta’ 0.62 1/siegha (madwar
30% tat-tnehhija totali). Il-half-life ta’ valsartan hija ta’ 6 sighat.

Hydrochlorthiazide

Assorbiment: L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (t.x
madwar saghtejn). [z-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda
terapewtika.

L-effett tal-ikel fuq l-assorbiment ta’ hydrochlorothiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara 1-ghoti mill-halg.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni.li jidher huwa ta’ 4-8 1/kg. L-hydrochlorthiazide li
jiccirkola huwa mwahhal mal-proteini fis-serum (40-70%), 1-aktar mal-albumina fis-serum. L-
hydrochlorthiazide jakkumula wkell-fi-eritrociti f’livell ta” madwar 3 darbiet aktar mil-livell fil-
plazma.

Bijotransformazzjoni: L-hydrochlorthiazide huwa eliminat primarjament bhala kompost mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Hydrochlorothiazide jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha
fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali. M’hemmx bidla fil-kineti¢i ta’ hydrochlorothiazide minn dozi
ripetuti, u l-akkumulazzjoni hi minima meta tinghata doza darba kuljum. Aktar minn 95% tad-doza
assorbita tigi mnehhija bhala sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn
filtrazzjoni passiva u sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Popolazzjonijiet specijali
Pazjenti pedjatrici (eta taht it-18-il sena)
M’hemmx taghrif farmakokinetiku fil-popolazzjoni pedjatrika.
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Anzjani (eta minn 65 sena ’l fuq)

I1-hin li jdumu biex jintlahqu I-quccati tal-koncentrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma huma simili
fiz-zghazagh u fil-pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, it-tnehhija ta’ amlodipine ghandha t-tendenza li
tonqos, li tikkawza zidiet fl-erja taht il-kurva (AUC) u l-half-life tal-eliminazzjoni. Il-medja tal-AUC
sistemiku ta’ valsartan ikun 70% oghla fl-anzjani milli fiz-zghazagh, ghaldagstant hija mehtiega 1-
kawtela meta tkun ged tizdied id-doza.

Esponiment sistemiku ghal valsartan huwa kemxejn oghla fl-anzjani meta mqabbel ma’ pazjenti
zghar, izda dan ma ntweriex li ghandu xi sinifikat kliniku.

Taghrif limitat jissuggerixxi li t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi
anzjani b’sahhithom kif ukoll f’dawk bi pressjoni gholja meta mgabbla ma’ voluntiera zghar
b’sahhithom.

Minhabba li t-tliet komponenti huma ttollerati tajjeb indaqgs f’pazjenti izghar u f’pazjenti anzjani,
skedi ta’ kura b’dozi normali huma rrakkomandati (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

[l-farmakokinetika ta’ amlodipine mhix affettwati b’mod sinifikanti mill-indeboliment renali. Kif
mistenni minn sustanza li t-tnehhija renali taghha tghodd biss mat-30% tat-tnehhija totali mill-plazma,
m’hemmx korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-esponiment sistemiku ghal valsartan.

Pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat jistghu ghalhekk jir¢ievu d-doza tal-bidu li
tinghata s-soltu (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi, il-qu¢cata medja tal-livelli tal-plazma u I-valuri AUC ta’
hydrochlorothiazide jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi bejn hafif u moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide. F’pazjenti
b’indeboliment renali qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC. Imprida HCT hu kontraindikat
f’pazjenti b’indeboliment renali qawwi, anurija jew li ghaddejjin minn dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnehhija ta’ amlodipine imnaqqsa li tirrizulta f’zieda ta’
madwar 40-60% fl1-AUC. Il-medja-tal-esponiment (imkejla bil-valuri tal-AUC) ghal valsartan
f’pazjenti b’mard kroniku tal-fiwied hafif ghal moderat, hija d-doppju ta’ dik f’voluntiera b’sahhithom
(abbinati bl-eta, bis-sess u bil-piz tal-gisem). Minhabba l-komponent valsartan f’ Imprida HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b*indeboliment tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

5.3 Taghrif ta' gabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide

F’varjeta ta’ studji ta’ sigurta qabel l-istudju kliniku, maghmula f’diversi speci ta’ annimali b’
amlodipine, valsartan, hydrochlorthiazide, valsartan/hydrochlorthiazide, amlodipine/valsartan u
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide (Imprida HCT), ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ tossicita
sistemika jew ta’ organi fil-mira li jaffettwaw b’mod avvers l-izvilupp ta’ Imprida HCT ghall-uzu
kliniku fil-bniedem.

Studji ta’sigurta qabel 1-uzu kliniku 1i damu sejrin sa 13-il gimgha saru b’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide fil-firien. Kif mistenni, fil-firien, it-tahlita wasslet ghal
tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor tad-demm (eritrociti, emoglobina, ematokrit, u retikulo¢iti), zieda
fil-urea fis-serum, iperplasja jukstaglomerulari (JG) fil-kilwa u tghawwir fokali fl-istonku glandulari.
Dawn it-tibdiliet kollha kienu riversibbli wara perjodu ta’ 4 gimghat ta’ fejqan u kienu kkunsidrati
bhala effetti farmakologici esagerati.
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It-tahlita ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide ma kinitx ittestjata ghall-effett tossiku fuq il-
geni jew ir-riskju ta’ kancer minhabba li m”hemmx evidenza ta’ interazzjonijiet bejn dawn is-sustanzi
li ilhom fis-suq ghal hafna Zmien. Madanakollu, amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide kienu
ttestjati individwalment ghall-effett tossiku fuq il-geni u r-riskju ta' kancer u r-rizultati kienu negattivi.

Amlodipine

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

L-istudji riproduttivi fuq il-firien u 1-grieden urew ittardjar fid-data tat-twelid, zieda fil-hin tal-hlas u
tnaqqis fir-rata ta’ sopravivenza tal-frieh b’dozi madwar 50 darba akbar mid-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem fuq il-bazi ta’ mg/kg.

Indeboliment tal-fertilita

Ma kien hemm ebda effett fuq il-fertilita tal-firien ikkurati b’amlodipine (irgiel ghal 64 gurnata u n-
nisa 14-il gurnata gabel it-tghammir) b’dozi sa 10 mg/kg/gurnata (8 darbiet*id-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?). Fi studju ichor li sar fuq il-firien fejn
firien maskili kienu kkurati b’amlodipine besilate ghal 30 jum b’doza komparabbli ghad-doza umana
fuq bazi ta’ mg/kg, kien hemm tnaqqis fl-ormon li jistimula I-follikoli fil-plazma u testosterone, kif
ukoll tnaqqis fid-densita tal-isperma u fin-numru ta’ spermatids maturi u fi¢c-¢elloli ta’ Sertoli.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

[I-firien u I-grieden ikkurati b’amlodipine fid-dieta ghal sentejn, f’kon¢entrazzjonijiet ikkalkulati biex
jaghtu livelli ta’ dozagg kuljum ta’ 0.5, 1.25, u 2.5 mg/kg/gurnata ma-wrew l-ebda evidenza ta’
karc¢inogenicita. L-oghla doza (ghall-grieden, simili ghal, u ghall-firien id-doppju* tad-doza klinika
massima rakkomandata ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?) kienet simili ghad-doza massima ttollerata
ghall-grieden izda mhux ghall-firien.

Studji dwar il-mutagenic¢ita ma zvelawx effetti relatati mal-medicina fil-livelli tal-geni jew tal-
kromosomi.

* Ibbazat fuq piz tal-pazjent ta’ 50 kg

Valsartan

Informazzjoni li mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tessiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fil-firien, dozi tossi¢i ghall-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt [-ahhar granet tat-tqala u treddiegh wasslu
ghal sopravivenza aktar baxxa, zjieda aktar baxxa fil-piz u ttardjar fl-izvilupp (stakkar tal-parti ta’
barra tal-widna u ftuh tal-kanal tal-widna) fil-frieh (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-dozi

(600 mg/kg/kuljumn) huma madwar 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem
fuq bazi ta’ mg/m” (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fi studji mhux klini¢i dwar is-sigurta, dozi gholja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg piz tal-gisem)
ikkawzaw tnaqqis fil-parametri ta’ ¢elluli homor tad-demm fil-firien (eritro¢iti, emoglobina,
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-plazma kemmxejn mizjuda, u
iperplasija tubulari renali u bazofilja fl-irgiel). Fil-firien dawn id-dozi (200 sa 600 mg/kg/kuljum)
huma madwar 6 u 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’
(kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fil-marmosets b’dozi simili, il-bidliet kienu simili izda iktar severi, spe¢jalment fil-kilwa fejn ilbidliet
zviluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi zjieda fil-urea u l-krejatinina.

Fiz-zewg speci kienet osservata wkoll ipertrofija tac-celluli jukstaglomerulari renali. I1-bidliet kollha
kienu kkunsidrati li kienu kkawzati mill-azzjoni farmakologika ta’ valsartan li tipproduci pressjoni
baxxa fit-tul, spe¢jalment fil-marmosets. Ghal dozi terapewtici ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija
tac-celluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx li ghandha xi rilevanza.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Qalba tal-pillola

Celluloza mikrokristallina
Krospovidon

Silica, colloidal anhydrous
Stearat tal-manjesju

Kisja

Ipromelloza

Makrogol 4000

Talc

Dijossidu tat-titanju (E171)

Ossidu tal-hadid, isfar (E172)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa” mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur uta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC. Folja.wahda fiha 7 pilloli, 10 pilloli jew 14-il pillola miksija b’rita.

Dagsijiet tal-pakketti: 14,28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 ptllola, maghmulin minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Folji tal-PVC/PVDC mtaqqgbin ghal dozi wahdiet ghall-uzu fl-isptar:

Dagsijiet tal-pakketti: 56, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha 70 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha u mhux id-dozi kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/025-036

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.10.2009
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg ta’
valsartan, u 25 mg ta’ hydrochlorthiazide.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)

Pilloli kannella fl-isfar, b’forma ovali, konvessi fuq iz-zewg nahat, bix-xifer tasturat, imnaqqxin
b’*“NVR” fuq naha wahda u b>*VHL” fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pressjoni gholja essenzjali bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti adulti li ghandhom il-
pressjoni taghhom ikkontrollata b’mod xieraq b’tahlita ta™amlodipine, valsartan u
hydrocholorthiazide (HCT) li geghdin jittiechdu jew bhala tliet pilloli separati li kull wahda minnhom
fiha medic¢ina wahda jew bhala zewg pilloli li wahdd minnhom ikun fiha tahlita ta’ zewg medicini.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza ta’ Imprida HCT rrakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li ghandha tittiehed
preferibbilment filghodu.

Qabel ma jibdew jiehdu Imprida HCT l-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati b’dozi stabbli ta’
monokomponenti mehudin, fl-istess hin. Id-doza ta’ Imprida HCT ghandha tkun skont id-dozi tal-
komponenti individwali fit-tahlita sa dakinhar li ssir il-bidla.

L-oghla doza rrakkomandata ta’ Imprida HCT hija ta’ 10 mg/320 mg/25 mg.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

M’hemmzx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Minhabba l-komponent hydrochlorthiazide,
Imprida HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti b’nuqqas ta’ produzzjoni ta’ awrina (ara
sezzjoni 4.3) u f’pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-glomeruli

(GFR)<30 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Minhabba 1-komponent valsartan, Imprida HCT huwa kontraindikat fpazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat minghajr kolestazi, 1-
oghla doza rrakkomandata ta’ valsartan hija ta’ 80 mg u ghalhekk Imprida HCT mhuwiex tajjeb ghal
dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).
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Insufficjenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Tezisti esperjenza limitata fejn jidhol 1-uzu ta’ Imprida HCT, b’mod partikulari fejn tidhol id-doza
massima, f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji. Hija rrakkomandata kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b>’mod partikulari meta tinghata I-
oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Pazjenti anzjani (eta 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Imprida HCT fil-popolazzjoni pedjatrika (pazjenti taht it-18-il sena) m’ghandux uzu relevanti fl-
indikazzjoni ta’ pressjoni gholja essenzjali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Imprida HCT jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bi ftit
ilma, fl-istess hin tal-gurnata u l-ahjar filghodu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ sulfonamid ohra, ghal derivati ta’
diidropiridina, jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u.4.6).

- Indeboliment tal-fwied minn hafif ghal qawwi, ¢irrozital-marrara jew kolestazi.

- Indeboliment renali qawwi (GFR <30 ml/min/1.73nt’), anurija u pazjenti b’dijalisi.

- Ipokalimja refrattorja, iponatrimija, iperkal¢imija,u iperuricemija sintomatika.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti niegsa mis-sodju u/jew volum

Pressjoni baxxa eccessiva, li tinkludi pressjoni baxxa mal-waqqaf, dehret £71.7% tal-pazjenti kkurati
bl-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) meta mqabbla ma’ 1.8% tal-pazjenti fuq
valsartan/hydrochlorthiazide (320 mg/25 mg), 0.4% tal-pazjenti fuq amlodipine/valsartan

(10 mg/320 mg), u 0.2% tal-pazjenti fuq hydrochlorthiazide/amlodipine (25 mg/10 mg) fi prova
kkontrollata f’pazjenti bi pressjoni minn moderata sa gawwija mhux ikkumplikata.

F’pazjenti nieqsa mis-sodju/jew nieqsa mill-volum, bhalma huma dawk li ged jir¢ievu dozi qawwijia
ta’ dijuretici, tista’ ‘taga’ l-pressjoni b’mod sintomatiku wara t-tnedija tat-trattament b’Imprida HCT.
Imprida HCT ghandu jintuza biss wara li ssir korrezzjoni ta’ nuqqas ezistenti minn qabel ta’ sodju
u/jew tal-volum.Imprida

Jekk b’Imprida HCT l-pressjoni taqa’ hafna, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud wi¢cu ’l fuq u, jekk
ikun mehtieg, jinghata infuzjoni fil-vina b’saline normali. Il-kura tista’ titkompla meta 1-pressjoni
tkun stabbli.

Tibdiliet fl-elettroliti tas-serum
Amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Fil-prova kkontrollata ta’ Imprida HCT, I-effetti kontra xulxin li valsartan 320 mg u
hydrochlorthiazide 25 mg ghandhom fuq il-potassju fis-serum bejn wiehed u iehor ibbilan¢jaw lill-
xulxin f"hafna mill-pazjenti. F’pazjenti ohra l-effett wiehed jew l-iehor jista’ jkun dominanti. Ghandu
jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa tal-elettroliti fis-serum biex jigi nnutat xi zbilanc¢ li jista’ jkun
hemm fl-elettroliti.
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Ghandu jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa b’mod partikulari tal-elettroliti fis-serum u l-potassju
biex jigi nnutat xi zbilan¢ 1i jista’ jkun hemm fl-elettroliti, 1-aktar f’pazjenti b’fatturi ohrajn ta’ riskju
bhalma huma insuffi¢jenza fil-funzjoni renali, ikkurati bi prodotti medic¢inali ohrajn jew bi storja ta’
zbilan¢i fl-elettroliti fl-imghoddi.

Valsartan

L-uzu flimkien ma’ supplimenti ta’ potassju, dijuretici li ma jitilfux potassju, sostitwenti tal-melh li
fihom il-potassju, jew prodotti medi¢inali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju (eparina, ec¢.)
mhux irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassju ghandha ssir skont il-bzonn.

Hydrochlorthiazide

It-trattament b'Imprida HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipomanjesimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm gawmien gdid ta'
ipokalimja jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk l-ipokalimja tizviluppa waqt it-terapija b’hydrochlorothiazide, Imprida HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil-bilan¢ tal-potassju.

Id-dijuretic¢i thiazide jistghu jrazznu qawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolezi ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn gabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata'b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qabel. Fil-kaz 1i tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr waqt it-terapija b’Imprida HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

[l-pazjenti kollha moghtija d-dijuretic¢i thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn zmien ghal Zzmien
minhabba zbilané¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fil-manjesju.

Indeboliment renali

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l-azotemija f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Imprida
HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali huwa rrakkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
zmien tal-elettroliti tas-serum (inkluz-il-livelli tal-potassju), tal-kreatinina u tal-ac¢idu uriku fis-serum.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment gravi tal-kliewi, anurija jew 1i qed jaghmlu
d-dijalizi (ara sezzjoni 4.3).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-dozagg ta’ Imprida HCT ghall-pazjenti li ghandhom indeboliment
renali minn hafif ghal moderat (GFR >30 ml/min/1.73 m®).Imprida

Stenozi tal-arterja renali
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ Imprida HCT f’pazjenti bi stenozi unilaterali jew bilaterali tal-arterji
renali jew stenozi f’kilwa unika.

Trapjant tal-kliewi
Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza dwar 1-uzu minghajr periklu ta’ Imprida HCT f’pazjenti li
ricentement hadu trapjant tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

I1-valsartan, fil-parti I-kbira jigi eliminat mhux mibdul permezz tal-bila, filwaqt 1i l-amlodipine tigi
mmetabolizzata b’mod estensiv fil-fwied. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa moderat
minghajr kolestazi, 1-oghla doza rrakkomandata hija ta’ 80 mg valsarta, u ghaldaqstant, Imprida HCT
mhuwiex addattat ghal dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).
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Insuffi¢jenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, tibdil fil-funzjoni renali
tista’ tkun mistennija " individwi li huma suxxettibbli. F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb li
jkollhom funzjoni renali li tiddependi mill-attivita tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, kura b’
inibituri ta’ enzima tal-konverzjoni ta’ angjotensin (ACE) u antagonisti tar-ricettur ta’ angjotensin
kienet assocjata ma’ oligurja u/jew azotemja li tavvanza u (rarament) insuffi¢jenza akuta renali u/jew
mewt. Konsegwenzi simili kienu rrappurtati b’valsartan.

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) b’amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ etjologija mhux iskemika b’NYHA (Klassifikazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni tal-Qalb Ta’ New York) 111
u IV, l-amlodipine kienet asso¢jata ma’ numru akbar ta’ rapporti ta’ edima fil-pulmun minkejja li ma
kienx hemm differenza sinifikanti fin-numru ta’ pazjenti li l-insuffi¢jenza tal-qalb marret ghall-aghar
meta mqabbla mal-plaéebo.

Kawtela hija rrakkomandata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod
partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li d-data disponibbli
f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti hija limitata.

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrijali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhalma jigri bis-sustanzi vazodilataturi l-ohrajn kollha, kawtela spec¢jali hisindikata f’pazjenti bi
stenozi tal-aorta jew tal-mitrija, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva:

Tqala
L-Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm

ma jkunx ikkunsidrat bhala mehtieg 1i 1-kura b’ AIIRA titkompla, pazjenti li ged jippjanaw tqala
ghandha titbiddlilhom il-kura kontra l-pressjoni gholja ghal ohra alternattiva b’medi¢ini kontra I-
pressjoni gholja li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit/ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun
iddijanjostikata, kura b’ AIIRAs ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk xieraq, ghandha tinbeda
kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli gholjin ta’ aldosteron

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli.gholjin ta’ aldosteron m’ghandhomx jigu kkurati b’valsartan
li hu antagonist ta’ angjotensin II peress-li s-sistema ta’ renin-angjotensin taghhom mhijiex attivata.
Ghaldagstant, Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

Lupus erythematosus sistemiku
Dijuretic¢i thiazide, inkluz-hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus
erythematosus sistemilu:

Disturbi metaboli¢i ohra

Dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu I-
livelli ta’ kolesterol, trigliceridi u acidu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimic¢i orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Imprida HCT hu kontraindikat f*iperurikemija
sintomatika. Il-hydrochlorothiazide jista’ jgholli I-livell tal-a¢idu uriku fis-serum minhabba tnaqqis
fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll irazzan il-gotta
f’pazjenti suxxettibbli.
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Thiazides inaqqsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kal¢ju.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Imprida HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal Zzmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu qabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijureti¢i thiazide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh wagqt il-kura b’Imprida HCT, huwa rrakkomandat li titwaqqaf
il-kura. Jekk 1-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakkomandat li 1-
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UV A artifi¢jali jigu protetti.

Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu

Hydrochlorothiazide, sulfonamid, kien assoc¢jat ma’ reazzjoni idjosinkratika li twasssal ghal mijopija
tranzitorja gravi u ghal glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkluduZieda gravi tac-
carezza vizwali jew ugigh fl-ghajn u dan isehh normalment fi ftit sighat jew gimgha mit-tnedija tat-
trattament. Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-
vista.

It-trattament primarju hu t-twaqqif ta’ hydrochlorothiazide kemm jista’ jkun malajr. Wiehed jista’
jikkunsidra trattament mediku jew kirurgiku minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga’ mhux
ikkontrollata. I1-fatturi ta’ riskju li jista’ jwasslu ghal zvilupp ta" glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu
jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamid jew allergija ghall«penisilin.

Generali

Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti li jkunu diga wrew sensittivita ecCessiva ghal antagonisti ohrajn
tar-ricetturi ta’ angjotensin II qabel. Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva ghal hydrochlorthiazide
huma aktar probabbli f’pazjenti b’allergija 0 azma.

Anzjani (eta ta’ 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta™ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

4.5 Prodotti medic¢inaii ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohrajn b’Imprida HCT.
Ghaldagstant, f’din is-sezzjoni se tinghata biss informazzjoni dwar interazzjonijiet maghrufa ma’

prodotti medicinali ohrajn ghas-sustanzi attivi individwali.

Madanakollu, huwa importanti li jigi kkunsidrat li Imprida HCT jista’ jzid 1-effett ta’ pressjoni baxxa
ta’ sustanzi ohra ghal kontra I-pressjoni gholja.
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L-uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartanu  Litju Zidiet riversibbli tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ litju fis-serum
HCT u tossicita kienu rrappurtati bl-uzu fl-istess hin ta’ inibituri
ACE u thiazide bhal hydrochlorthiazide. Minkejja n-
nuqqas ta’ esperjenza bl-uzu fl-istess hin ta’ valsartan u
litju, din it-tahlita mhijiex irrakkomandata. Jekk il-
kumbinazzjoni tkun inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg bir-reqqa tal-livelli tal-litju fis-serum (ara
sezzjoni 4.4).
Valsartan Dijureti¢i li ma jitilfux  Jekk prodott medic¢inali li jaffettwa 1-livelli tal-potassju
il-potassju, supplimenti huwa kkunsidrat mehtieg f’tahlita ma’ valsartan,
ta’ potassju, sustanzi li  monitoragg frekwenti tal-livelli tal-potassju fil-plazma
jintuzaw flok il-melhu  huwa rrakkomandat.
sustanzi ohra li jistghu
jghollu I-livelli tal-
potassju
Amlodipine  Grejpfrut jew meraq L-ghoti ta' amlodipine mal<grejpfrut jew mal-meraq tal-

tal-grejpfrut

grejpfrut mhuwiex rakkomandat minhabba 1i 1-
bijodisponibilita tista"tizdied f'xi pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal izjed-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Mehtiega kawtela bl-uzu fl-istess hin

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn

Amlodipine

Inibituri ta’ CYP3A4
(i.e. ketoconazole;
itraconazole, ritonavir)

L-uzu fl-istess hin ta' amlodipine ma' inibituri ta’ CYP3A4
b'sahhithom jew moderati (inibituri tal-protease,
antifungali tal-azole, makrolidi bhal erythromycin jew
clarithromycin, verapamil jew diltiazem) jista' jaghti lok
ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni ghal amlodipine. It-
traduzzjoni klinika ta' dawn il-varjazzjonijiet
farmakokinetici tista' tkun aktar gawwija fl-anzjani. Jista'
jkun hemm bzonn ta' monitoragg kliniku u ta' aggustament
tad-doza.

Indutturi ta’ CYP3A4
(sustanzi kontra 1-
konvulzjonijiet [ez.
karbamazepina,
fenobarbital,
phenytoin,
fosphenytoin,
primidon], rifampicin,
Hypericum perforatum
[St. John’s wort])

Ma hemm ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta' indutturi
ta' CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta'
indutturi ta' CYP3A4 (ez. rifampicin, Hypericum
perforatum) jista' jaghti kon¢entrazzjoni ta' amlodipine fil-
plasma iktar baxxa. Amlodipine ghandu jintuza b'kawtela
flimkien ma' indutturi ta' CYP3A4.
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Simvastatin

L-ghoti fl-istess hin ta' aktar minn doza wahda ta' 10 mg
amlodipine ma' 80 mg simvastatin irrizulta f'Zzieda ta' 77%
fl-espozizzjoni ghal simvastatin meta mqabbel ma'
simvastatin wahdu. Huwa rrakkomandat li d-doza ta'
simvastatin tigi limitata ghal 20 mg kuljum f'pazjenti fuq
amlodipine.

Dantrolene (infuzjoni)

F'annimali, fibrillazzjoni ventrikulari letali u kollass
kardjovaskulari gew osservati flasso¢jazzjoni ma'
iperkalemija, wara l-ghoti ta' verapamil u dantrolene gol-
vini. Minhabba r-riskju ta' iperkalemija, huwa
rrakkomandat li 1-ghoti fl-istess hin ta' imblokkaturi tal-
kanali tal-kal¢ju bhal amlodipine jigi evitat f'pazjenti
suxxettibbli ghal ipertermja malinna u fil-gestjoni ta'
ipertermija malinna.

Valsartanu  Medicini anti- NSAIDs jista’ jnaqqas l-effett ghal kontra l-pressjoni

HCT infjammatorji mhux gholja kemm ta’ antagonisti ta’ angjotensin II kif ukoll ta’
sterojdi (NSAIDs), hydrochlorthiazide meta dawn jinghataw flimkien.
inkluzi inibituri Minbarra hekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ Imprida HCT u
selettivi NSAIDs jista’ jwassal sabiex il-funzjoni tal-kliewi tihzien
cyclooxygenase-2 u l-potassju fis-serum joghla. Ghaldagstant, monitoragg
(inibituri COX-2), tal-funzjoni renali fil-bidu tal<kura huwa rrakkomandat,
acidu acetilsaliciliku kif ukoll 1i 1-pazjenti jkunu'idratati sew.
(>3 g/jum), u NSAIDs
mhux selettivi

Valsartan Inibituri tat- Ir-rizultati ta' studju in vitro bit-tessut tal-fwied tal-
trasportatur tat-tehid bniedem jindikaw-I1 valsartan huwa substrat tat-
(vifampicin, trasportatur tat-tehid epatiku OATP1B1 u tat-trasportatur
ciclosporin) jew tal-effluss epatiku MRP2. L-ghoti fl-istess hin ta' inibituri
trasportatur tal-effluss  tat-trasportatur tat-tehid (rifampicin, ciclosporin) jew tat-
(ritonavir) trasportatur tal-effluss (ritonavir) jista' jzid l-espozizzjoni

sistemika ghal valsartan.
HCT Alkohol, barbiturati u L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide ma’ sustanzi li

narkotici

ghandhom ukoll effett 1i jbaxxi [-pressjon tad-demm (ez.
billi jnaqqasu l-attivita simpatetika tas-sistema nervuza
¢entrali jew il-vazodilatazzjoni diretta) jista’ jwassal biex
titqgawwa l-pressjoni baxxa mal-waqqaf.

Amantadina

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-
riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkawzati minn amantadina.

Sustanzi antikolinergici
u prodotti medicinali
ohrajn li jaffettwaw il-
motilita gastrika

Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’
tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina, biperiden),
mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment
gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-istonku.
Ghall-kuntrarju, hu anti¢ipat li sustanzi prokinetic¢i bhac-
¢isaprida jisthgu jnaqqsu l-bijodisponibbilta ta’ dijuretici
tat-tip thiazide.

Agenti antidijabetici
(ez. insulina u sustanzi
antidijabeti¢i mill-halq)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista'
jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza tal-prodott
medic¢inali antidijabetiku.

—  Metformin

Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba r-riskju ta’
acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali
renali 1i jista’ jkun hemm u 1i hija marbuta ma’
hydrochlorthiazide.
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Imblukkaturi beta u

L-uzu konkomitanti ta’ dijuretici thiazide, inkluz

dijazossidu hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid ir-
riskju ta’ iperglicemija. Dijureti¢i thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru l-effett iperglicemiku
ta’ dijazossidu.

Ciklosporina Kura konkomitanti b’¢iklosporina tista’ zzid ir-riskju ta’

iperuri¢emija u kumplikazzjonijiet tat-tip tal-gotta.

Sustanzi citotossici

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqgsu t-
tnehhija renali ta’ sustanzi ¢itotossici (ez. ¢iklofosfamid,
methotrexate) u jsahhu l-effetti majelosoppressivi
taghhom.

Glikosidi digitali

Ipokalimja jew ipomanjesimija kkagunata minn thiazide
tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li jiffavorixxi 1-bidu
ta’ arritmiji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

Jodju bhala sustanza
ta’ kuntrast

F’kaz ta’ deidrazzjoni kkagunata minn dijureti¢i, hemm
zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta, spec¢jalment
b’dozi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. Il-pazjenti ghandhom
jigu riidratati gabel l-ghoti.

Razi ta’ skambju
anjoniku

L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jonqos permezz ta’ kolestiramina jew
kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici
tad-dijureti¢i thiazide. Madanakollu, 1-ghoti ta’ dozi ta’
hydrochlorothiazide u raza b’tali mod li ma jahbtux
flimkien u allura hydrochlorothiazide jinghata mill-inqas
4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw ir-razi
inaqqas b’hafnal-interazzjoni.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw il-livell tal-
potassju fis-serum

L-effett ipokalimiku ta’ hydrochlorthiazide jista’ jizdied
permezz tal-ghoti flimkien ta’ dijuretic¢i kalijuretici,
kortikosterojdi, lassattivi, ormon adrenokortikotropiku
(ACTH), amfotericina, carbenoxolone, penicillina G u
derivattivi ta’ a¢idu sali¢iliku jew antiarritmici. Jekk dawn
il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu preskritti mat-tahlita
ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide, monitoragg
tal-livelli tal-potassju fil-plazma huwa rrakkomandat.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw.il-livell tas-
sodju fis=-serum

L-effett iponatremiku tad-dijureti¢i jista’ jitqgawwa bl-
ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antieplietti¢i, u 1-bqija. Wiehed ghandu
joqoghod attent meta dawn il-prodotti medi¢inali
jinghataw ghal tul ta’ Zmien.

Prodotti medicinali li
Jistghu jwasslu ghal
torsades de pointes

Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide
ghandu jinghata b’kawtela meta jkun asso¢jat flimkien
ma’ prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de
pointes, b’mod partikulari antiirrittmic¢i ta’ Klassi la u
Klassi III u xi antipsikoti¢i.

Prodotti medicinali
uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medi¢inali urikosuri¢i
jista’ jkun mehtieg minhabba li hydrochlorthiazide jista’

(probenecid, jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’

sulfinpyrazone u probenecid jew sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega.

allopurinol) L-ghoti flimkien ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jista’ jzid l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
ta’ sensittivita eccessiva ghal allopurinol.

Metildopa Kien hemm rapporti izolati ta’ anemija emolitika li sehhet

meta hydrochlorthiazide intuza flimkien ma’ metildopa.
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Rilassanti tal-muskoli
skeletrici li mhumiex
depolarizzanti (ez.
tubocurarine)

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahhu l-azzjoni ta’
derivati ta’ curare.

Pilloli ohrajn ghall-
kontra l-pressjoni
gholja

Thiazides igawwu l-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
pilloli ohrajn ghall-kontra 1-pressjoni (ez. guanethidine,
methyldopa, imblukkatturi-beta, vazodilataturi,
imblukkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, inibituri ACE, ARBs u
Inibituri Diretti tar-Renin [DRIs]).

Pressor amines (ez.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqas ir-rispons ta’ amini
pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika ta’ dan 1-
effett mhijiex ¢erta u mhix bizzejjed sabiex tissuggerixxi
l-uzu taghhom.

Vitamina D u mluha
tal-kaléju

L-ghoti ta’ dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’ mluha tal-
kal¢ju jista’ jzid il-qawwa li biha joghla l<kal¢ju fis-
serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-tip thiazide jista’
jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal
iperkal¢imja (ez. iperpartirojdizmu; kancer jew
kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda
fir-riassorbiment ittabulat tal:kal¢ju.

L-ebda interazzjoni

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartan Ohrajn Bl-uzu ta’ valsartan wahdu ma nstabux interazzjonijiet ta’
(¢imetidina, warfarin, sinifikat kliniku b’dawn is-sustanzi li gejjin: ¢imetidina,
furosemide, digoxin, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin,
atenolol, indometaciii, hydrochlorthiazide, amlodipine, glibenclamide.
hydrochlorthiazide;
amlodipine, Xi whud minn dawn is-sustanzi jista’ jkollhom
glibenclamide) interazzjoni mal-komponent hydrochlorthiazide ta’

Imprida HCT (ara interazzjonijiet relatati ma’ HCT)

Amlodipine  Ohnrajn Fi studji klini¢i ta' interazzjoni, amlodipine ma affettwax

il-farmakokineti¢i ta' atorvastatin, digoxin, warfarin jew
ta' ciclosporin.

4.6

Tqala
Amlodipine

Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ amlodipine fit-tqala umana ma gietx stabbilita. Fi studji fuq l-annimali, gie osservat
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi gholjin (ara sezzjoni 5.3). L-uzu fit-tqala huwa
rakkomandat biss meta ma jkunx hemm alternattiva izjed sigura u meta l-marda nnifisha ggorr riskju
akbar ghall-omm u ghall-fetu.
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Valsartan

L-uzu ta’ Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) mhuwiex irrakkomandat fl-ewwel
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ AIIRAs huwa kontraindikat fit-tieni u t-tielet trimestri
tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ACE waqt 1-
ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklussiva; madanakollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li mhemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’ Antagonisti tar-
Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs), riskji jixxiebhu jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Sakemm kura b’ AIIRA kontinwata hija kkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw ghal tqala
ghandhom jinqalbu ghal kura alternattiva kontra l-pressjoni gholja li ghandha profil ta’ sigurta
stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’ AIIR As ghandha titwaqqaf
mill-aktar fis possibbli, u jekk approprjat, kura alternattiva ghandha tinbeda.

Esponiment ghall-kura b’ AIIR As fit-tieni u t-tielet trimestri huwa maghruf li jindu¢i tossicita tal-fetu
uman (funzjoni renali mnaqqsa, oligoidramnios, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-
trabi wara t-twelid (indeboliment renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5:3).

Jekk kien hemm espozizzjoni ghal AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, huwa rrakkomandat li jsir
kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u l-kranju.

Trabi li ommhom hadet AIIRAs ghandhom ikunu taht osservazzjoni mili-qrib ghall-pressjoni baxxa
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Hydrochlorthiazide
Hemm esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt l-ewwel trimestru.
Studji fl-annimali mhumiex suffi¢jenti.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide 1-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti 1-perfuzjoni tal-
placenta u I-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilanc¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.

Amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Imprida HCT wagqt it-tqala. Fuq bazi tad-dejta li diga tezisti bil-
medic¢ini individwali, 1-uzuta’ Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat matul l-ewwel trimestru u huwa
kontraindikat matul it-tieniyu t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
M’hemm l-ebda taghrif disponibbli dwar l-uzu ta’ valsartan u/jew amlodipine waqt it-treddigh.

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiazides f’dozi gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu l-produzzjoni tal-halib. L-uzu ta’ Imprida HCT matul it-
treddigh mhuwiex irrakkomandat. Jekk Imprida HCT jintuza wagqt it-treddigh, id-dozi ghandhom
jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. Kuri alternattivi bi profili ta’ sigurta li huma stabbiliti ahjar waqt
it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta jkun ged isir treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija
li twieldet gabel iz-zmien.

Fertilita
Ma saru I-ebda studji klini¢i fuq il-fertilita b’Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan ma kellu 1-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva ta’ firien irgiel jew nisa
b’dozi orali ta’ sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-doza hija 6 darbiet oghla mid-doza massima
rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’ (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum
u pazjent ta’ 60-kg).
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Amlodipine

Bidliet bijokimi¢i riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa gew irrappurtati f’xi pazjenti trattati bl-
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju. Taghrif kliniku dwar l-effett potenzjali ta’ amodipine fuq il-fertilita
ma kienx bizzejjed. Fl-istudju li sar fuq far wiehed, kien hemm effetti avversi fuq il-fertilita maskili
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Waqt is-sewqan jew l-uzu ta’
magni, ghandu jitqies li kultant jista’ jkun hemm sturdament jew gheja.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[l-profil ta’ sigurta ta’ Imprida HCT pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq studji klini¢i maghmulin
b’Imprida HCT u fuq il-profil ta’ sigurta maghruf tal-komponenti individwali amlodipine, valsartan u
hydrochlorthiazide.

Informazzjoni dwar Imprida HCT

Is-sigurta ta’ Imprida HCT giet evalwata bl-oghla doza ta’ 10 mg/320 mg/25-mg fi studju kliniku
wiehed ikkontrollat li sar fuq perjodu qasir ta’ zmien (8 gimghat) b’2,271 pazjent, li minnhom 582
ircevew valsartan flimkien ma’ amlodipine u hydrochlorthiazide. Reazzjonijiet avversi generalment
kienu ta’ natura hafifa u temporanja u xi drabi rari kien mehtieg li titwaqqf it-terapija. F’din il-prova
kkontrollata b’mod attiv, 1-aktar ragunijiet komuni ghalfejn kellha titwaqqaf it-terapija b’Imprida
HCT kienu sturdament u pressjoni baxxa (0.7%).

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, ma kienu osservati l-ebda reazzjonijiet avversi sinifikanti
godda jew mhux mistennija meta nghatat il-kura b’térapija bi tliet medi¢ini meta mqabbla mal-effetti
maghrufa tal-komponenti meta nghatat terapija-b’medicina wahda jew terapija b’zewg medicini.

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta’ 8 gimghat, it-tibdiliet fil-parametri tal-laboratorju osservati bit-tahlita
ta’ Imprida HCT kienu zghar u konsistenti mal-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni tas-sustanzi
meta jinghataw wahedhom. [l-prezenza-ta’ valsartan fit-tahlita ta’ tliet medic¢ini naqqset l-effett
ipokalemiku ta’ hydrochlorthiazide.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin; elenkati skont il-Klassi tas-Sistemi u Organi MedDRA u I-frekwenza,
jikkon¢ernaw Imprida HCT (amlodipine/valsartan/HCT) u amlodipine, valsartan u HCT wahedhom.
Komuni hafna: >1/10; komuni: >1/100 sa <1/10; mhux komuni: >1/1,000 sa <1/100; rari: >1/10,000
sa <1/1,000; rari hafna: <1/10,000, mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
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Sistema tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Klassifika tal- Imprida Amlodipine | Valsartan HCT
Organi HCT
MedDRA
Disturbi tad- Agranuloc¢itosi, dipressjoni - - - Rari hafna
demm u tas- tal-mudullun tal-ghadam
sistema limfatika | Tnaqqis fl-emoglobina u fl- - - Mhux -
ematokrit maghruf
Anemija emolitika -- - - Rari hafna
Lewkopenija -- Rari hatna - Rari hafna
Newtropenija - - Mhux -
maghruf
Trombo¢itopenija, xi kultant - Rari hatna Mhux Rari
b’purpura maghruf
Anemija aplastika - - -- Mhux
maghruf
Disturbi fis- Sensittivita eccessiva - Rari hatna Mhux Rari hatha
sistema immuni maghruf
Disturbi fil- Anoressija Mhux - - -
metabolizmu u n- komuni
nutrizzjoni Iperkal¢imija Mhux “ -- Rari
komuni
Iperglicemija -- Rari hatna - Rari
Iperlipidimija Mhux - - -
komuni
Iperuricemija Mhux - - Komuni
komuni
Alkolozi iperkloremika -- - - Rari hafna
Ipokalimja Komuni - - Komuni
hafna
Ipomanjesimija -- - - Komuni
Iponatrimija Mhux - - Komuni
komuni
L-istat metaboliku tad- - - - Rari
dijabete jmur ghall-aghar
Disturbi Dipressjoni -- - - Rari
psikjatrici Insomnja/disturbi fl-irqad Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Tibdil kbir fil-burdata - Mhux -
komuni
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Disturbi fis- Koordinazzjoni mhux Mhux - - -
sistema nervuza | normali komuni
Sturdament Komuni Komuni - Rari
Sturdament mal-waqqaf, Mhux -- -- -
sturdament meta tithabat komuni
Disgewzja Mhux Mhux - -
komuni komuni
Sindromu ekstrapiramidali - Mhux -- -
maghruf
Ugigh ta’ ras Komuni Komuni - Rari
Ipertonja -- Rari hatna - -
Nuggqas kbir ta’ energija Mhux - - -
komuni
Parestezija Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Newropatija periferali, Mhux Rari hafna == -
newropatija komuni
Hedla tan-nghas Mhux Komuni - -
komuni
Sinkope Mhux Mhux - -
komuni komuni
Treghid - Mhux - -
komuni
Disturbi fl- Glawkoma gravi fl-angolu - - - Mhux
ghajnejn tal-gheluq maghruf
Indeboliment fil-vista Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Disturbi fil- Tinnitus - Mhux - -
widnejn u fis- komuni
sistema Vertigo Mhux - Mhux -
labirintika komuni komuni
Disturbi fil-qalb | Palpitazzjonijiet -- Komuni - -
Takikardija Mhux - - -
komuni
Arritmiji (inkluz - Rari hatna - Rari
bradikardija, takikardija tal-
ventrikulu, u fibrillazzjoni
tal-atriju)
Infart mijokardijaku -- Rari hatna - -
Disturbi Fwawar -- Komuni - -
vaskulari Pressjoni baxxa Komuni Mhux - -
komuni
Pressjoni baxxa mal-waqqaf Mhux - - Komuni
komuni
Flebite, tromboflebite Mhux -- -- --
komuni
Vaskulite -- Rari hafna Mhux -
maghruf
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Disturbi Soghla Mhux Rari hafna Mhux -
respiratorji, komuni komuni
toracici u Qtugh ta’ nifs Mhux Mhux - -
medjastinali komuni komuni
Distress respiratorju, edima - - - Rari hafna
fil-pulmuni, pulmonite
Rinite - Mhux - -
komuni
Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux - - -
komuni
Disturbi gastro- | Skumdita fl-addome, ugigh Mhux Komuni Mhux Rari
intestinali fin-naha ta’ fuq tal-addome komuni komuni
Riha fin-nifs Mhux - - -
komuni
Tibdil fid-drawwa tal- - Mhux -- -
ippurgar komuni
Stitikezza -- - - Rari
Tnaqqis fl-aptit -- - - Komuni
Dijarea Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Halq xott Mhux Mhux - -
komuni komuni
Dispepsja Komuni Mhux - -
komuni
Gastrite - Rari hatna - -
Iperplasja tal-hniek -- Rari hatna - -
Dardir Mhux Komuni - Komuni
komuni
Pankreatite -- Rari hatna - Rari hafna
Rimettar Mhux Mhux - Komuni
komuni komuni
Disturbi fil-fwied | Zieda fil-livell tal‘enzimi - Rari hatna Mhux -
u fil-marrara tal-fwied, inkluzzieda fil- maghruf
bilirubin fis-serum
Epatite -- Rari hatna - -
Kolestazi' gol-fwied, suffejra -- Rari hatna - Rari
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Disturbi fil-gilda | Alopecja - Mhux -
u fit-tessuti ta’ komuni
taht il-gilda Angjoedima - Rari hafna Mhux -
maghruf
Reazzjonijiet fil-gilda bhal - - - Rari hafna
f’lupus erythematosus,
riattivazzjoni ta’ lupus
erythematosus fil-gilda
Eritema multiformi - Rari hafna - Mhux
maghruf
Eksantema - Mhux - -
komuni
Iperidrozi Mhux Mhux -- -
komuni komuni
Reazzjonijiet ta’ - - - Rari
fotosensittivita*
Hakk Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Purpura - Mhux - Rari
komuni
Raxx - Mhux Mhux Komuni
komuni maghruf
Telf ta’ kulur fil-gilda - Mhux - -
komuni
Urtikarja u forom ohrajn ta’ - Rari hafna - Komuni
raxx
Vaskulite 1i tinnekrotizza u - - - Rari hatha
nekrolizi epidermali tossika
Disturbi Artralgja - Mhux - -
muskolu- komuni
skeletri¢i u tat- Ugigh fid-dahar Mhux Mhux - -
tessuti konnettivi komuni komuni
Nefha fil-gogi Mhux - - -
komuni
Spazmi fil-muskoli Mhux Mhux - Mhux
komuni komuni maghruf
Dghutija tal-muskoli Mhux - - -
komuni
Mijalgja Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Ugigh fid-dirghajn u r- Mhux - - -
riglejn komuni
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Disturbi fil- Livelli ta’ kreatinina fis- Mhux - Mhux -
kliewi u fis- serum joghlew komuni maghruf
sistema urinarja | Disturb fl-ghamil tal-awrina Mhux
komuni
Nokturja - Mhux - -
komuni
Pollakijurja Komuni Mhux
komuni
Disfunzjoni fil-kliewi - - - Mhux
maghruf
Insuffi¢jenza akuta tal- Mhux - - Mhux
kliewi komuni maghruf
Insuffi¢jenza u indeboliment - - Mhux Rari
tal-kliewi maghruf
Disturbi fis- Impotenza Mhux Mhux -- Komuni
sistema komuni komuni
riproduttiva u fis- | Ginekomastja Mhux - -
sider komuni
Disturbi generali | Abasja, disturb fil-mixi Mhux - - -
u kundizzjonijiet komuni
ta' mnejn Astenja Mhux Mhux - Mhux
jinghata komuni komuni komuni
Skumdita, telga tal-gisem Mhux Mhux - -
komuni komuni
Gheja kbira Komuni Komuni Mhux -
komuni
Ugigh fis-sider mhux gej Mhux Mhux - -
mill-qalb komuni komuni
Edima Komuni Komuni -- --
Ugigh - Mhux - -
komuni
Deni -- -- -- Mhux
maghruf
Investigazzjoniji | Zieda fil-lipidi - Komuni
et hafna
Zieda fin-nitrogenu tal-urea Mhux - - -
fid<demm komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid- Mhux - -
demm komuni
Glikosurja Rari
Tnaqqis fil-potassju fis- Mhux - - -
serum komuni
Zieda fil-potassju fis-serum - - Mhux -
maghruf
Zieda fil-piz Mhux Mhux -- --
komuni komuni
Tnaqqis fil-piz - Mhux - -
komuni
* Ara sezzjoni 4.4 Fotosensittivita
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4.9 Doza eccessiva

Sintomi

M’hemmzx esperjenza dwar doza ecc¢essiva b’Imprida HCT. L-akbar sintomu ta’ doza ec¢éessiva
b’valsartan huwa pressjoni baxxa li tinhass bil-qawwi flimkien ma’ sturdament. Doza eccessiva
b’amlodipine tista’ twassal ghal vazodilatazzjoni periferali eccessiva u, possibbilment, reflex
takikardja. Pressjoni sistemika baxxa hafna li tista’ ddum, inkluz xokk li jista’ jwassal ghall-mewt
kienu rrappurtati b’amlodipine.

Kura

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Meta taqa’ 1-pressjoni b’doza ec¢cessiva ta’ Imprida HCT b’mod li jkun hemm sintomi klini¢i, ghandu
jkun hemm sapport attiv ghall-qalb, inkluzi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-qalb u tas-sistema
respiratorja, id-dirghajn u r-riglejn jittellghu ’l fuq, u ghandha tinghata attenzjoni lill-volum ta’
fluwidi li jic¢irkolaw u 1-volum ta’ awrina. Medi¢ina li ddejjaq il-vini tista’ tghin sabiex jigi stabbilit
mill-gdid it-ton tal-vini u l-pressjoni tad-demm, sakemm ma jkunx hemm kontraindikazzjoni ghall-uzu
taghha. Glukonat tal-kal¢ju moghti minn gol-vina jista’ jghin biex iregga’ lura l-effetti tal-imblukkar
tal-kanali tal-kal¢ju.

Amlodipine

Jekk id-doza tkun ghadha kif ittiehdet, il-pazjent jista’ jew jigi mgieghel jirremetti jew issirlu lavanda
gastrika. L-uzu ta’ faham attivat f’voluntiera b’sahhithom ezatt wara jew sa saghtejn wara li tkun
ittiechdet doza ta’ amlodipine wera li nagqas b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ amlodipine.

X’aktarx li l-amlodipine ma jitnehhiex bid-dijalisi tad-demm.

Valsartan
Mhuwiex probabbli li valsartan jitnehha bid-dijalisi tad-demm.

Hydrochlorthiazide

Doza eccessiva ta’ hydrochlorthiazide hija assoc¢jata ma’ tnaqqis fl-elettroliti (ipokalimja,
ipoklorimija) u ipovolimija kkawzata minn‘dijurezi eccessiva. L-aktar sinjali u sintomi komuni ta’
doza eccessiva huma d-dardir u n-nghas: Ipokalimja tista’ twassal ghal spazmi fil-muskoli u/jew biex
titqgawwa l-arritmija assoc¢jata mal-uzu fl-istess hin ma’ glikosidi digitali jew certi prodotti medi¢inali
kontra l-arritmiji.

Ma giex stabbilit kemm jitnehha hydrochlorthiazide bid-dijalisi tad-demm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angjotensin II, sempli¢i (valsartan), kumbinazzjonijiet
ma’ derivati ta’ diidropiridina (amlodipine), u dijureti¢i thiazide (hydrochlorthiazide), Kodi¢i ATC:
C09DXO01 valsartan, amlodipine u hydrochlorthiazide.

Imprida HCT jikkombina tliet sustanzi kontra 1-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari sabiex
tkun ikkontrollata I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: amlodipine huwa
membru tal-klassi ta’ antagonisti tal-kal¢ju u 1-valsartan tal-klassi ta’ medic¢ini li huma antagonisti ta’
angjotensin I u hydrochlorthiazide huwa membru tal-klassi ta’ medicini li huma dijureti¢i thiazide. I1-
kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi twassal ghal effett addittiv kontra 1-pressjoni gholja.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Imprida HCT kien studjat fi studju double-blind ikkontrollat b’mod attiv fpazjenti bi pressjoni
gholja. Total ta’ 2,271 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa qawwija (medja ta’ pressjoni
sistolika/dijastolika ta’170/107 mmHg fil-linja bazi) ir¢evew kuri ta’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide 10 mg/320 mg/25 mg, valsartan/hydrochlorthiazide

320 mg/25 mg, amlodipine/valsartan 10 mg/320 mg, jew hydrochlorthiazide/amlodipine 25 mg/10 mg.
Fil-bidu tal-istudju l-pazjenti nghataw dozi aktar baxxi tat-tahlita tal-kura minn dawk li kellhom
jiehdu mbaghad sat-tieni gimgha d-doza zdiedet ftit ftit sad-doza shiha tal-kura taghhom.

Fit-8 gimgha, it-tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika/dijastolika kien ta’ 39.7/24.7 mmHg b’Imprida
HCT, 32.0/19.7 mmHg b’valsartan/hydrochlorthiazide, 33.5/21.5 mmHg b’amlodipine/valsartan, u
31.5/19.5 mmHg b’amlodipine/hydrochlorthiazide. It-terapija b’tahlita ta’ tliet medicini kienet
statistikament superjuri ghal kull wahda mit-tliet kuri b’tahlita ta’ zewg medic¢ini fit-tnaqqis tal-
pressjonijiet sistoli¢i u dijastolici. It-tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika b’ Imprida HCT kien
7.6/5.0 mmHg aktar minn dak b’valsartan/hydrochlorthiazide, 6.2/3.3 mmHg aktar minn dak
b’amlodipine/valsartan, u 8.2/5.3 mmHg aktar minn dak b’amlodipine/hydrochlorthiazide. L-effett
shih tat-tnaqqis fil-pressjoni nkiseb wara li 1-pazjenti kienu ilhom gimaghtejn fuq l-oghla doza
taghhom ta’ Imprida HCT. Statistikament proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu kontroll tal-pressjoni
(<140/90 mmHg) b’Imprida HCT (71%) meta mqabbel ma’ kull wiehed mit-tliet terapiji l-ohra
b’tahlita ta’ zewg medicini (45-54%) (p<0.0001).

F’sottogrupp ta’ 283 pazjent li kkoncentra fuq monitoragg ambulatorju tal-pressjoni, kien osservat
tnaqqis klinikament u statistikament superjuri fil-pressjoni sistolika u dijastolika fuq medda ta’

24 siegha bit-tahlita ta’ tliet medi¢ini meta mgabbla ma’ valsartari/hydrochlorthiazide,
valsartan/amlodipine, u hydrochlorthiazide/amlodipine.

Amlodipine

[l-komponent amlodipine f*Imprida HCT jinibixxi d“dhul mill-membrana ta’ joni tal-kal¢ju fil-
muskoli tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini. [l-mekkanizmu tal-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
amlodipine gej mill-effett dirett u rilassanti fugq il-muskoli lixxi tal-vini, li jikkawzaw tnaqqis fir-
rezistenza fil-vini periferali u fil-pressjoni tad-demm. Taghrif sperimentali jindika li amlodipine
jintrabat kemm ma’ siti ta’ twahhil ta’.diidropiridina kif ukoll ma’ ohrajn li mhumiex diidropiridina.
Il-process ta’ kontrazzjoni tal-muskelu tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini huma t-tnejn marbuta mal-
moviment ta’ joni ta’ kal¢ju barra-mié-celluli ghal go fihom minn kanali ta’ joni spe¢ifici.

Wara li jinghataw dozi terapewti¢i lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, amlodipine tohloq
vazodilatazzjoni, li twassal ghal tnaqqis fil-pressjonijiet tad-demm kemm meta l-pazjent ikun mimdud
kif ukoll meta jkun wieqaf. Dan it-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ma jkunx akkumpanjat minn tibdil
sinifikanti fir-rata tal-qalb jew fil-livelli ta’ katekolamina fil-plazma b’dozi fuq tul ta’ Zmien.

Hemm korrelazzjoni diretta bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma u l-effett kemm f’pazjenti zghazagh
kif ukoll f’dawk anzjani.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni renali normali, dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wasslu ghal
tnaqqis fir-rezistenza fil-vini renali u zieda fir-rata ta’ filtrazzjoni fil-glomeruli u ghal ¢irkolazzjoni
effettiva tal-plazma renali, minghajr ma tinbidel il-frazzjoni ta’ filtrazzjoni jew proteina fl-awrina.

Valsartan

Valsartan huwa sustanza attiva meta jittiched mill-halq, u antagonist potenti u specifiku tar-ricettur ta’
angjotensin II. Jahdem b’mod selettiv fuq ir-ricettur tas-sottotip AT}, 1i huwa responsabbli mill-effetti
maghrufa ta’ angjotensin II.

L-ghoti ta’ valsartan lil pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja twassal ghal waqgha fil-pressjoni tad-
demm minghajr ma jkun hemm effett fuq ir-rata tal-polz.
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F’hafna pazjenti, wara l-ghotja ta’ doza wahda mill-halq, l-attivita kontra I-pressjoni gholja tibda fi
zmien saghtejn, u I-pressjoni tad-demm tinzel I-aktar fi Zmien 4-6 sighat. L-effett kontra l-pressjoni
gholja jibga’ jippersisti ghal aktar minn 24 siegha minn meta jinghata. Meta jittiched b’mod regolari,
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm bi kwalunkwe doza jkun l-aktar fi zmien gimaghtejn jew erba’
gimghat.

Hydrochlorthiazide

Is-sit ta’ azzjoni ta’ dijureti¢i thiazide huwa primarjament fit-tubu z-zghir ikkonvolut l-aktar
imbieghed tal-kilwa. Intwera li hemm ricettur li ghandu affinita kbira fil-kortici tal-kilwa bhala s-sit
ta’ twahhil primarju ghall-azzjoni tad-dijuretiku thiazide u inibizzjoni tat-trasport ta’ NaCl fit-tubu z-
zghir ikkonvolut 1-aktar imbieghed. [1-mod kif jahdmu t-thiazides huwa permezz ta’ inibizzjoni tas-
symporter ta’ Na'Cl forsi billi jikkompetu ghas-sit ta” CI", b’hekk jaffettwaw il-mekkanizmi ta’
assorbiment mill-gdid tal-elettroliti: izidu b’mod dirett it-tnehhija tas-sodju u I-klorur bejn wiehed u
iehor f’ammonti ekwivalenti, u b’mod indirett, permezz ta’ din l-azzjoni dijuretika, inaqqsu l-volum
tal-plazma, bil-konsegwenza li tizdied l-attivita tar-renin fil-plazma, ikun hemm sekrezzjoni tal-
aldosteron u telf ta’ potassju mal-awrina, u wkoll jitnaqqas il-potassju tas-serum.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
bl-Imprida HCT f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghall-pressjoni gholja essenzjali. Ara sezzjoni
4.2 ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Linearita
Amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide ghandhom farmakokineti¢i lineari.

Amlodipine/valsartan/hvdrochlorthiazide

Wara l-ghoti mill-halq ta’ Imprida HCT lil adulti notmali u b’sahhithom, l-oghla konéentrazzjonijiet
ta’ amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide fil-plazma jintlahqu f’6-8 sighat, fi 3 sighat, u
f’saghtejn, rispettivament. Ir-rata li biha jigu.assorbiti amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide
minn Imprida HCT u sa liema punt huma l-istess bhal meta jinghataw bhala forom ta’ doza
individwali.

Amlodipine

Assorbiment: Wara li jittiehdu-mill-halq dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wahedha, il-
konc¢entrazzjonijiet tal-amledipine jilhqu l-quécata taghhom f°6-12-il siegha. I1-bijodisponibbilta
assoluta kienet ikkalkulata.bejn 64% u 80%. Il-bijodisponibbilta ta’ amlodipine mhijiex affettwata
mill-ikel.

Distribuzzjoni: 11-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro b’amlodipine
wrew li madwar 97.5% tal-medic¢ina li tkun ged ti¢¢irkola tintrabat mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni: L-amlodipine hija metabolizzata b’mod estensiv (madwar 90%) fil-fwied ghal
metaboli inattivi.

Eliminazzjoni: L-eliminazzjoni tal-amlodipine mill-plazma tinqasam f*zewg fazijiet, b’ half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 30 sa 50 siegha. Il-livelli fil-plazma jilhqu stat fiss wara 1-ghotja
kontinwa ta’ 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija tal-amlodipine originali u 60% tal-metaboliti tal-amlodipine
jitnehhew fl-awrina.
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Valsartan

Assorbiment: Wara li valsartan jittiched wahdu mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-
plazma jilhqu l-quccata taghhom bejn saghtejn u erba’ sighat. I1-medja tal-bijodisponibbilta assoluta
hija ta’ 23%. L-ikel inaqqas l-esponiment (kif imkejjel bl-AUC) ghal valsartan b’madwar 40% u I-
quccata tal-koncentrazzjoni fil-plazma (C,,,x) b’madwar 50%, ghalkemm wara 8 sighat minn meta
jkunu hadu d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ valsartan ikunu simili kemm fil-gruppi li
jkunu kielu kif ukoll f’dawk li jkunu sajmin. Madanakollu, dan it-tnaqqis fl-AUC ma jurix tnaqqis
klinikament sinifikanti fl-effett terapewtiku, u ghalhekk valsartan jista’ jinghata bl-ikel jew minghajr
ikel.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ valsartan fi stat fiss wara li jinghata gol-vina huwa ta’
madwar 17-il litru, li jindika li valsartan ma jinfirixx b’mod estensiv fit-tessuti. Valsartan jintrabat
b’mod qawwi mal-proteini tas-serum (94-97%), l-aktar mal-albumina tas-serum.

Bijotrasformazzjoni: Valsartan ma jigix mibdul b’mod estensiv peress li 20% tad-doza biss tigi
rkuprata bhala metaboli. Fil-plazma kien identifikat metabolit hydroxy f’konc¢entrazzjonijiet baxxi
(anqgas minn 10% tal-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit m’ghandux attivita farmakologika.

Eliminazzjoni: Valsartan jitnehha I-aktar mal-ippurgar (madwar 83% tad-doza) u fl-awrina (madwar
13% tad-doza), I-aktar bhala medi¢ina mhux mibdula. Wara li jinghata gol-vina, it-tnehhija ta’
valsartan minn gol-plazma hija ta’ madwar 2 1/siegha u t-tnehhija renali hija ta’ 0.62 1/siegha (madwar
30% tat-tnehhija totali). Il-half-life ta’ valsartan hija ta’ 6 sighat.

Hydrochlorthiazide

Assorbiment: L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (t.x
madwar saghtejn). [z-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda
terapewtika.

L-effett tal-ikel fuq l-assorbiment ta’ hydrochlorethiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara 1-ghoti mill-halg.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni.li jidher huwa ta’ 4-8 1/kg. L-hydrochlorthiazide li
jiccirkola huwa mwahhal mal-proteini fis-serum (40-70%), 1-aktar mal-albumina fis-serum. L-
hydrochlorthiazide jakkumula wkell-fi-eritrociti f’livell ta” madwar 3 darbiet aktar mil-livell fil-
plazma.

Bijotransformazzjoni: L-hydrochlorthiazide huwa eliminat primarjament bhala kompost mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Hydrochlorothiazide jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha
fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali. M”hemmx bidla fil-kineti¢i ta’ hydrochlorothiazide minn dozi
ripetuti, u l-akkumulazzjoni hi minima meta tinghata doza darba kuljum. Aktar minn 95% tad-doza
assorbita tigi mnehhija bhala sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn
filtrazzjoni passiva u sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Popolazzjonijiet spec¢jali
Pazjenti pedjatrici (eta taht it-18-il sena)
M’hemmx taghrif farmakokinetiku fil-popolazzjoni pedjatrika.

Anzjani (eta minn 65 sena I fuq)

II-hin 1i jdumu biex jintlahqu 1-quécati tal-koncentrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma huma simili
fiz-zghazagh u fil-pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, it-tnehhija ta’ amlodipine ghandha t-tendenza li
tonqos, li tikkawza zidiet fl-erja taht il-kurva (AUC) u 1-half-life tal-eliminazzjoni. [l-medja tal-AUC
sistemiku ta’ valsartan ikun 70% oghla fl-anzjani milli fiz-zghazagh, ghaldagstant hija mehtiega 1-
kawtela meta tkun ged tizdied id-doza.
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Esponiment sistemiku ghal valsartan huwa kemxejn oghla fl-anzjani meta mqabbel ma’ pazjenti
zghar, izda dan ma ntweriex li ghandu xi sinifikat kliniku.

Taghrif limitat jissuggerixxi li t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi
anzjani b’sahhithom kif ukoll f"dawk bi pressjoni gholja meta mgabbla ma’ voluntiera zghar
b’sahhithom.

Minhabba li t-tliet komponenti huma ttollerati tajjeb indaqgs f’pazjenti izghar u f’pazjenti anzjani,
skedi ta’ kura b’dozi normali huma rrakkomandati (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

Il-farmakokinetika ta’ amlodipine mhix affettwati b’mod sinifikanti mill-indeboliment renali. Kif
mistenni minn sustanza li t-tnehhija renali taghha tghodd biss mat-30% tat-tnehhija totali mill-plazma,
m’hemmx korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-esponiment sistemiku ghal valsartan.

Pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat jistghu ghalhekk jir¢ievu d-doza tal-bidu li
tinghata s-soltu (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi, il-qu¢cata medja tal-livelli tal-plazmau l-valuri AUC ta’
hydrochlorothiazide jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi bejn hafif u moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide. F’pazjenti
b’indeboliment renali qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC. Imprida HCT hu kontraindikat
f’pazjenti b’indeboliment renali qawwi, anurija jew li ghaddejjin minn dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnehhija ta’amlodipine imnaqqgsa li tirrizulta f’zieda ta’
madwar 40-60% fl-AUC. Il-medja tal-esponiment (imkejla bil-valuri tal-AUC) ghal valsartan
f’pazjenti b’mard kroniku tal-fwied hafif ghal moderat, hija d-doppju ta’ dik f’voluntiera b’sahhithom
(abbinati bl-eta, bis-sess u bil-piz tal-gisem). Minhabba I-komponent valsartan f Imprida HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorethiazide

F’varjeta ta’ studji ta’ sigurta gabel l-istudju kliniku, maghmula f’diversi speci ta’ annimali b’
amlodipine, valsartan, hydrochlorthiazide, valsartan/hydrochlorthiazide, amlodipine/valsartan u
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide (Imprida HCT), ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ tossic¢ita
sistemika jew ta’ organi fil-mira li jaffettwaw b’mod avvers l-izvilupp ta’ Imprida HCT ghall-uzu
kliniku fil-bniedem:

Studji ta’sigurta qabel 1-uzu kliniku 1i damu sejrin sa 13-il gimgha saru b’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide fil-firien. Kif mistenni, fil-firien, it-tahlita wasslet ghal
tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor tad-demm (eritro¢iti, emoglobina, ematokrit, u retikulociti), zieda
fil-urea fis-serum, iperplasja jukstaglomerulari (JG) fil-kilwa u tghawwir fokali fl-istonku glandulari.
Dawn it-tibdiliet kollha kienu riversibbli wara perjodu ta’ 4 gimghat ta’ fejqan u kienu kkunsidrati
bhala effetti farmakologici esagerati.

It-tahlita ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide ma kinitx ittestjata ghall-effett tossiku fuq il-
geni jew ir-riskju ta’ kancer minhabba li m”’hemmx evidenza ta’ interazzjonijiet bejn dawn is-sustanzi
li ilhom fis-suq ghal hafna zmien. Madanakollu, amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide kienu
ttestjati individwalment ghall-effett tossiku fuq il-geni u r-riskju ta' kancer u r-rizultati kienu negattivi.
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Amlodipine

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

L-istudji riproduttivi fuq il-firien u 1-grieden urew ittardjar fid-data tat-twelid, zieda fil-hin tal-hlas u
tnaqqis fir-rata ta’ sopravivenza tal-frieh b’dozi madwar 50 darba akbar mid-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem fuq il-bazi ta’ mg/kg.

Indeboliment tal-fertilita

Ma kien hemm ebda effett fuq il-fertilita tal-firien ikkurati b’amlodipine (irgiel ghal 64 gurnata u n-
nisa 14-il gurnata gabel it-tghammir) b’dozi sa 10 mg/kg/gurnata (8 darbiet*id-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m®). Fi studju ichor li sar fuq il-firien fejn
firien maskili kienu kkurati b’amlodipine besilate ghal 30 jum b’doza komparabbli ghad-doza umana
fuq bazi ta’ mg/kg, kien hemm tnaqqis fl-ormon li jistimula I-follikoli fil-plazma u testosterone, kif
ukoll tnaqqis fid-densita tal-isperma u fin-numru ta’ spermatids maturi u fi¢c-Celloli ta’ Sertoli.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

[I-firien u I-grieden ikkurati b’amlodipine fid-dieta ghal sentejn, f’koncentrazzjonijiet ikkalkulati biex
jaghtu livelli ta’ dozagg kuljum ta’ 0.5, 1.25, u 2.5 mg/kg/gurnata ma wrew l-ebda evidenza ta’
karc¢inogenicita. L-oghla doza (ghall-grieden, simili ghal, u ghall-firien id-doppju* tad-doza klinika
massima rakkomandata ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?) kienet simili ghad-doza massima ttollerata
ghall-grieden izda mhux ghall-firien.

Studji dwar il-mutagenic¢ita ma zvelawx effetti relatati mal-medicina fil-livelli tal-geni jew tal-
kromosomi.

* Ibbazat fuq piz tal-pazjent ta’ 50 kg

Valsartan

Informazzjoni li mhux klinika, maghmula fuq studjikonvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fil-firien, dozi tossi¢i ghall-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt [-ahhar granet tat-tqala u treddiegh wasslu
ghal sopravivenza aktar baxxa, zjiedaakiar baxxa fil-piz u ttardjar fl-izvilupp (stakkar tal-parti ta’
barra tal-widna u ftuh tal-kanal tal-widna) fil-frieh (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-dozi

(600 mg/kg/kuljum) huma madwar 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem
fuq bazi ta’ mg/m” (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fi studji mhux klini¢i dwar is-sigurta, dozi gholja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg piz tal-gisem)
ikkawzaw tnaqqis fil-parametri ta’ ¢elluli homor tad-demm fil-firien (eritro¢iti, emoglobina,
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-plazma kemmxejn mizjuda, u
iperplasija tubulari renali u bazofilja fl-irgiel). Fil-firien dawn id-dozi (200 sa 600 mg/kg/kuljum)
huma madwar 6 u 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’
(kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fil-marmosets b’dozi simili, il-bidliet kienu simili izda iktar severi, spe¢jalment fil-kilwa fejn ilbidliet
zviluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi zjieda fil-urea u I-krejatinina.

Fiz-zewg speci kienet osservata wkoll ipertrofija tac-celluli jukstaglomerulari renali. [1-bidliet kollha
kienu kkunsidrati li kienu kkawzati mill-azzjoni farmakologika ta’ valsartan li tipprodu¢i pressjoni
baxxa fit-tul, spe¢jalment fil-marmosets. Ghal dozi terapewtici ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija
tac-¢elluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx li ghandha xi rilevanza.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Qalba tal-pillola

Celluloza mikrokristallina
Krospovidon

Silica, colloidal anhydrous
Stearat tal-manjesju

Kisja

Ipromelloza

Makrogol 4000

Talc

Ossidu tal-hadid, isfar (E172)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak 1i hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC. Folja wahda fiha-7 pilloli, 10 pilloli jew 14-il pillola miksija b’rita.

Dagsijiet tal-pakketti: 14, 28, 30, 56,90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Folji tal-PVC/PVDC mtagqbin ghal dozi wahdiet ghall-uzu fl-isptar:

Dagsijiet tal-pakketti: 56, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha u mhux id-dozi kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/037-048

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.10.2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg ta’ amlodipine (bhala amlodipine besylate), 320 mg ta’
valsartan, u 25 mg ta’ hydrochlorthiazide.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)

Pilloli kannella fl-isfar, b’forma ovali, konvessi fuq iz-zewg nahat, bix-xifer tastutat; imnaqqxin
b’*“NVR” fuq naha wahda u b>*VFL” fuq in-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pressjoni gholja essenzjali bhala terapija ta’ sostituzzjoni f’pazjenti adulti 1i ghandhom il-
pressjoni taghhom ikkontrollata b’mod xieraq b’tahlita’ta’ amlodipine, valsartan u
hydrocholorthiazide (HCT) li geghdin jittiechdu jew-bhala tliet pilloli separati li kull wahda minnhom
fiha medic¢ina wahda jew bhala zewg pilloli 1i wahda minnhom ikun fiha tahlita ta’ zewg medicini.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza ta’ Imprida HCT rrakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li ghandha tittiehed
preferibbilment filghodu.

Qabel ma jibdew jiehdu Imprida HCT l-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati b’dozi stabbli ta’
monokomponenti mehudin fl-istess hin. Id-doza ta’ Imprida HCT ghandha tkun skont id-dozi tal-
komponenti individwali fit-tahlita sa dakinhar li ssir il-bidla.

L-oghla doza rrakkomandata ta’ Imprida HCT hija ta’ 10 mg/320 mg/25 mg.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment renali

M’hemmzx bzonn li jkun hemm aggustamenti tad-doza tal-bidu ghall-pazjenti li jkollhom indeboliment
renali hafif ghal moderat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2). Minhabba 1-komponent hydrochlorthiazide,
Imprida HCT huwa kontraindikat ghall-uzu f’pazjenti b’nuqqas ta’ produzzjoni ta’ awrina (ara
sezzjoni 4.3) u f"pazjenti b’indeboliment renali sever (rata tal-filtrazzjoni fil-glomeruli

(GFR)<30 ml/min/1.73 m®) (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Minhabba 1-komponent valsartan, Imprida HCT huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment epatiku
sever (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat minghajr kolestazi, 1-
oghla doza rrakkomandata ta’ valsartan hija ta’ 80 mg u ghalhekk Imprida HCT mhuwiex tajjeb ghal
dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).
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Insufficjenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Tezisti esperjenza limitata fejn jidhol 1-uzu ta’ Imprida HCT, b’mod partikulari fejn tidhol id-doza
massima, f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji. Hija rrakkomandata kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b>’mod partikulari meta tinghata I-
oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg.

Pazjenti anzjani (eta 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom li wiehed ji¢cekkja I-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Imprida HCT fil-popolazzjoni pedjatrika (pazjenti taht it-18-il sena) m’ghandux uzu relevanti fl-
indikazzjoni ta’ pressjoni gholja essenzjali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Imprida HCT jista’ jittiehed mal-ikel jew minghajr ikel. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah bi ftit
ilma, fl-istess hin tal-gurnata u l-ahjar filghodu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, ghal derivattivi ta’ sulfonamid ohra, ghal derivati ta’
diidropiridina, jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

- It-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u.4.6).

- Indeboliment tal-fwied minn hafif ghal qawwi, ¢irrozital-marrara jew kolestazi.

- Indeboliment renali qawwi (GFR <30 ml/min/1.73n1’), anurija u pazjenti b’dijalisi.

- Ipokalimja refrattorja, iponatrimija, iperkal¢imija,u iperuricemija sintomatika.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti niegsa mis-sodju u/jew volum

Pressjoni baxxa eccessiva, li tinkludi pressjoni baxxa mal-waqqaf, dehret £71.7% tal-pazjenti kkurati
bl-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg) meta mqabbla ma’ 1.8% tal-pazjenti fuq
valsartan/hydrochlorthiazide (320 mg/25 mg), 0.4% tal-pazjenti fuq amlodipine/valsartan

(10 mg/320 mg), u 0.2% tal-pazjenti fuq hydrochlorthiazide/amlodipine (25 mg/10 mg) fi prova
kkontrollata f’pazjenti bi pressjoni minn moderata sa gawwija mhux ikkumplikata.

F’pazjenti nieqsa mis-sodju/jew niegsa mill-volum, bhalma huma dawk li ged jir¢ievu dozi qawwijia
ta’ dijuretici, tista’ ‘taga’ l-pressjoni b’mod sintomatiku wara t-tnedija tat-trattament b’Imprida HCT.
Imprida HCT ghandu jintuza biss wara li ssir korrezzjoni ta’ nuqqas ezistenti minn qabel ta’ sodju
u/jew tal-volum.Imprida

Jekk b’Imprida HCT l-pressjoni taqa’ hafna, il-pazjent ghandu jitqieghed mimdud wi¢cu ’l fuq u, jekk
ikun mehtieg, jinghata infuzjoni fil-vina b’saline normali. Il-kura tista’ titkompla meta 1-pressjoni
tkun stabbli.

Tibdiliet fl-elettroliti tas-serum
Amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Fil-prova kkontrollata ta’ Imprida HCT, I-effetti kontra xulxin li valsartan 320 mg u
hydrochlorthiazide 25 mg ghandhom fuq il-potassju fis-serum bejn wiehed u iehor ibbilan¢jaw lill-
xulxin f"hafna mill-pazjenti. F’pazjenti ohra I-effett wiehed jew l-iehor jista’ jkun dominanti. Ghandu
jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa tal-elettroliti fis-serum biex jigi nnutat xi zbilanc¢ li jista’ jkun
hemm fl-elettroliti.
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Ghandu jsir kejl perjodiku f’intervalli xierqa b’mod partikulari tal-elettroliti fis-serum u l-potassju
biex jigi nnutat xi zbilan¢ Ii jista’ jkun hemm fl-elettroliti, 1-aktar f’pazjenti b’fatturi ohrajn ta’ riskju
bhalma huma insuffi¢jenza fil-funzjoni renali, ikkurati bi prodotti medic¢inali ohrajn jew bi storja ta’
zbilan¢i fl-elettroliti fl-imghoddi.

Valsartan

L-uzu flimkien ma’ supplimenti ta’ potassju, dijuretici li ma jitilfux potassju, sostitwenti tal-melh li
fihom il-potassju, jew prodotti medi¢inali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju (eparina, ecc.)
mhux irrakkomandat. Sorveljanza tal-potassju ghandha ssir skont il-bzonn.

Hydrochlorthiazide

It-trattament b'Imprida HCT ghandu jibda biss wara li ssir korrezzjoni tal-ipokalimija u ta’ kwalunkwe
ipomanjesimija koezistenti. Id-djuretici thiazide jistghu jrazznu milli jkun hemm gawmien gdid ta'
ipokalimja jew izidu ipokalimja ezistenti minn qabel. Id-dijuretici thiazide ghandhom jinghataw
b’kawtela lil pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu telfien imsahhah tal-potassju, nghidu ahna
nefropatiji li jwasslu ghal telf ta’ melh u indeboliment prerenali (kardjogeniku) tal-funzjoni tal-kliewi.
Jekk l-ipokalimja tizviluppa wagqt it-terapija b’hydrochlorothiazide, Imprida HCT ghandu jitwaqqaf
sakemm ikun hemm stabilita korretta fil- bilan¢ tal-potassju.

Id-dijuretic¢i thiazide jistghu jrazznu qawmien gdid ta’ iponatrimija u alkolezi ipokloremika jew izidu
iponatrimija ezistenti minn gabel. Kien hemm iponatrimija, akkumpanjata'b’sintomi newrologici
(dardir, dizorjentazzjoni progressiva, apatija). It-trattament b’hydrochlorothiazide ghandu jinbeda biss
wara li ssir korrezzjoni ta’ iponatremijia ezistenti minn qabel. Fil-kaz 1i tizviluppa iponatremija gravi
jew malajr waqt it-terapija b’Imprida HCT, it-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm in-natremija ma
tergax lura ghan-normal.

Il-pazjenti kollha moghtija d-dijuretic¢i thiazide ghandhom ikunu mmonitorjati minn zmien ghal Zmien
minhabba zbilané¢i fl-elettroliti, b’mod partikulari fil-potassju, fis-sodju u fil-manjesju.

Indeboliment renali

Id-dijureti¢i thiazide jistghu jwaqqghu l-azotemija f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi. Meta Imprida
HCT jintuza f’pazjenti b’indeboliment renali huwa rrakkomandat li jsir monitoragg minn zmien ghal
zmien tal-elettroliti tas-serum (inkluz-il-livelli tal-potassju), tal-kreatinina u tal-ac¢idu uriku fis-serum.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment gravi tal-kliewi, anurija jew 1i ged jaghmlu
d-dijalizi (ara sezzjoni 4.3).

M’hemmx bzonn ta’ aggustar tad-dozagg ta’ Imprida HCT ghall-pazjenti li ghandhom indeboliment
renali minn hafif ghal moderat (GFR >30 ml/min/1.73 m®).Imprida

Stenozi tal-arterja renali
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ Imprida HCT f’pazjenti bi stenozi unilaterali jew bilaterali tal-arterji
renali jew stenozi f’kilwa unika.

Trapjant tal-kliewi
Sal-lum ghad m’hemmx esperjenza dwar 1-uzu minghajr periklu ta’ Imprida HCT f’pazjenti li
ricentement hadu trapjant tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

I1-valsartan, fil-parti I-kbira jigi eliminat mhux mibdul permezz tal-bila, filwaqt 1i l-amlodipine tigi
mmetabolizzata b’mod estensiv fil-fwied. F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn hafif sa moderat
minghajr kolestazi, 1-oghla doza rrakkomandata hija ta’ 80 mg valsarta, u ghaldaqstant, Imprida HCT
mhuwiex addattat ghal dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.2, 4.3 u 5.2).
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Insuffi¢jenza tal-qalb u mard tal-arterji koronarji

Bhala konsegwenza tal-inibizzjoni tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, tibdil fil-funzjoni renali
tista’ tkun mistennija " individwi li huma suxxettibbli. F’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb li
jkollhom funzjoni renali li tiddependi mill-attivita tas-sistema renin-angjotensin-aldosteron, kura b’
inibituri ta’ enzima tal-konverzjoni ta’ angjotensin (ACE) u antagonisti tar-ricettur ta’ angjotensin
kienet assocjata ma’ oligurja u/jew azotemja li tavvanza u (rarament) insuffi¢jenza akuta renali u/jew
mewt. Konsegwenzi simili kienu rrappurtati b’valsartan.

Fi studju fit-tul, ikkontrollat bi placebo (PRAISE-2) b’amlodipine f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb
ta’ etjologija mhux iskemika b’NYHA (Klassifikazzjoni tal-Assoc¢jazzjoni tal-Qalb Ta’ New York) 111
u IV, l-amlodipine kienet asso¢jata ma’ numru akbar ta’ rapporti ta’ edima fil-pulmun minkejja li ma
kienx hemm differenza sinifikanti fin-numru ta’ pazjenti li l-insuffi¢jenza tal-qalb marret ghall-aghar
meta mqabbla mal-plaéebo.

Kawtela hija rrakkomandata f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u b’mard tal-arterji koronarji, b’mod
partikulari bl-oghla doza ta’ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li d-data disponibbli
f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti hija limitata.

Stenozi tal-valv tal-aorta u mitrijali, kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva
Bhalma jigri bis-sustanzi vazodilataturi l-ohrajn kollha, kawtela spec¢jali hisindikata f’pazjenti bi
stenozi tal-aorta jew tal-mitrija, jew kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva:

Tqala
L-Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) m’ghandhomx jinbdew waqt it-tqala. Sakemm

ma jkunx ikkunsidrat bhala mehtieg 1i 1-kura b’ AIIRA titkompla, pazjenti li gqed jippjanaw tqala
ghandha titbiddlilhom il-kura kontra l-pressjoni gholja ghal ohra alternattiva b’medi¢ini kontra I-
pressjoni gholja li ghandhom profil ta’ sigurta stabbilit/ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun
iddijanjostikata, kura b’ AIIRAs ghandha titwaqqaf immedjatament, u, jekk xieraq, ghandha tinbeda
kura alternattiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli gholjin ta’ aldosteron

Pazjenti b’kundizzjoni primarja b’livelli.gholjin ta’ aldosteron m’ghandhomx jigu kkurati b’valsartan
li hu antagonist ta’ angjotensin II peress-li s-sistema ta’ renin-angjotensin taghhom mhijiex attivata.
Ghaldagstant, Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

Lupus erythematosus sistemiku
Dijuretic¢i thiazide, inkluz-hydrochlorthiazide, kienu rrappurtati li jharrxu jew jattivaw lupus
erythematosus sistemilu:

Disturbi metaboli¢i ohra

Dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jibdlu t-tolleranza ghall-glukosju u jghollu I-
livelli ta’ kolesterol, trigliceridi u acidu uriku fis-serum. F’pazjenti dijabeti¢i jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza tal-insulina jew ta’ sustanzi ipoglimici orali.

Minhabba 1-komponent ta’ hydrochlorothiazide, Imprida HCT hu kontraindikat f*iperurikemija
sintomatika. Il-hydrochlorothiazide jista’ jgholli 1-livell tal-a¢idu uriku fis-serum minhabba tnaqqis
fit-tnehhija tal-acidu uriku u jista’ jwassal ghal iperurikamija, jew izidha, kif ukoll irazzan il-gotta
f’pazjenti suxxettibbli.
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Thiazides inaqqsu t-tnehhija tal-kal¢ju mal-awrina u jistghu jikkawzaw livelli oghla b’mod
intermittenti u hafif tal-kal¢ju fis-serum fin-nuqqas ta’ disturbi maghrufa ta’ metabolizmu tal-kalcju.
Imprida HCT hu kontraindikat f’pazjenti b’iperkal¢emija u ghandu jintuza biss wara korrezzjoni ta’
kwalunkwe iperkal¢emijia ezistenti minn qabel. Imprida HCT ghandu jitwaqqaf jekk tizviluppa
iperkal¢emija wagqt it-trattament. Il-livelli tal-kal¢ju fis-serum ghandhom ikunu ¢¢ekkjati minn zmien
ghal zmien matul it-trattament b’thiazides. Iperkal¢imja qawwija hafna tista’ tkun sinjal ta’
iperparatirojdizmu mohbi. Thiazides ghandhom jitwaqqfu qabel ma jsiru testijiet ghall-funzjoni tal-
paratirojde.

Fotosensittivita

Kazijiet ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita kienu rrappurtati b’dijureti¢i thiazide (ara sezzjoni 4.8).
Jekk reazzjoni ta’ fotosensittivita ssehh wagqt il-kura b’Imprida HCT, huwa rrakkomandat li titwaqqaf
il-kura. Jekk 1-ghoti mill-gdid tad-dijuretiku huwa mahsub li jkun mehtieg, huwa rrakkomandat li 1-
partijiet esposti ghax-xemx jew ghal UV A artifi¢jali jigu protetti.

Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu

Hydrochlorothiazide, sulfonamid, kien assoc¢jat ma’ reazzjoni idjosinkratika li twasssal ghal mijopija
tranzitorja gravi u ghal glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu. Is-sintomi jinkluduZieda gravi tac-
carezza vizwali jew ugigh fl-ghajn u dan isehh normalment fi ftit sighat jew gimgha mit-tnedija tat-
trattament. Glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu mhux ittrattata tista’twassal ghal telf permanenti tal-
vista.

It-trattament primarju hu t-twaqqif ta’ hydrochlorothiazide kemm jista’ jkun malajr. Wiehed jista’
jikkunsidra trattament mediku jew kirurgiku minnufih jekk il-pressjoni intraokulari tibga’ mhux
ikkontrollata. Il-fatturi ta’ riskju li jista’ jwasslu ghal zvilupp ta" glawkoma gravi tal-gheluq tal-angolu
jistghu jinkludu storja ta’ sulfonamid jew allergija ghall«penisilin.

Generali

Ghandha tintuza l-kawtela f’pazjenti li jkunu diga wrew sensittivita ecCessiva ghal antagonisti ohrajn
tar-ricetturi ta’ angjotensin Il qabel. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal hydrochlorthiazide
huma aktar probabbli f’pazjenti b’allergija 0 azma.

Anzjani (eta ta’ 65 sena jew aktar)

Hija rrakkomandata kawtela, fosthom 1i wiehed jic¢ekkja l-pressjoni aktar ta’ spiss, f’pazjenti anzjani,
b’mod partikulari bl-oghla doza ta™ Imprida HCT, 10 mg/320 mg/25 mg, minhabba li tezisti dejta
limitata f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

4.5 Prodotti medi¢inaii ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohrajn b’ Imprida HCT.
Ghaldagstant, f’din is-sezzjoni se tinghata biss informazzjoni dwar interazzjonijiet maghrufa ma’

prodotti medicinali ohrajn ghas-sustanzi attivi individwali.

Madanakollu, huwa importanti li jigi kkunsidrat li Imprida HCT jista’ jzid 1-effett ta’ pressjoni baxxa
ta’ sustanzi ohra ghal kontra I-pressjoni gholja.
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L-uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat

Komponent Interazzjonijiet Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn
individwali maghrufa bis-sustanzi
ta’ Imprida li gejjin

HCT
Valsartanu  Litju Zidiet riversibbli tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ litju fis-serum
HCT u tossicita kienu rrappurtati bl-uzu fl-istess hin ta’ inibituri

ACE u thiazide bhal hydrochlorthiazide. Minkejja n-
nuqqas ta’ esperjenza bl-uzu fl-istess hin ta’ valsartan u
litju, din it-tahlita mhijiex irrakkomandata. Jekk il-
kumbinazzjoni tkun inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg bir-reqqa tal-livelli tal-litju fis-serum (ara
sezzjoni 4.4).

Valsartan Dijureti¢i li ma jitilfux  Jekk prodott medic¢inali li jaffettwa 1-livelli tal-potassju
il-potassju, supplimenti huwa kkunsidrat mehtieg f’tahlita ma’ valsartan,
ta’ potassju, sustanzi li  monitoragg frekwenti tal-livelli tal-potassju fil-plazma
jintuzaw flok il-melhu  huwa rrakkomandat.
sustanzi ohra li jistghu
jghollu I-livelli tal-

potassju
Amlodipine  Grejpfrut jew meraq L-ghoti ta' amlodipine mal<grejpfrut jew mal-meraq tal-
tal-grejpfrut grejpfrut mhuwiex rakkomandat minhabba li 1-

bijodisponibilita tista"tizdied fxi pazjenti, u dan jista'
jwassal ghal izjed-effetti li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Mehtiega kawtela bl-uzu fl-istess hin

Komponent Interazzjonijiet Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn
individwali maghrufa bis-sustanzi

ta’ Imprida li gejjin

HCT

Amlodipine  Inibituri ta’ CYP3A44 L-uzu fl-istess hin ta' amlodipine ma' inibituri ta’ CYP3A4
(i.e. ketoconazole; b'sahhithom jew moderati (inibituri tal-protease,
itraconazole, ritonavir)  antifungali tal-azole, makrolidi bhal erythromycin jew

clarithromycin, verapamil jew diltiazem) jista' jaghti lok
ghal zieda sinifikanti fl-espozizzjoni ghal amlodipine. It-
traduzzjoni klinika ta' dawn il-varjazzjonijiet
farmakokinetici tista' tkun aktar gawwija fl-anzjani. Jista'
jkun hemm bzonn ta' monitoragg kliniku u ta' aggustament

tad-doza.
Indutturi ta’ CYP3A4 Ma hemm ebda dejta disponibbli dwar l-effett ta' indutturi
(sustanzi kontra 1- ta' CYP3A4 fuq amlodipine. L-uzu fl-istess hin ta'
konvulzjonijiet [ez. indutturi ta' CYP3A4 (ez. rifampicin, Hypericum
karbamazepina, perforatum) jista' jaghti koncentrazzjoni ta' amlodipine fil-
fenobarbital, plasma iktar baxxa. Amlodipine ghandu jintuza b'kawtela
phenytoin, flimkien ma' indutturi ta' CYP3A4.

fosphenytoin,
primidon], rifampicin,
Hypericum perforatum
[St. John’s wort])
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Simvastatin

L-ghoti fl-istess hin ta' aktar minn doza wahda ta' 10 mg
amlodipine ma' 80 mg simvastatin irrizulta f'zieda ta' 77%
fl-espozizzjoni ghal simvastatin meta mqabbel ma'
simvastatin wahdu. Huwa rrakkomandat li d-doza ta'
simvastatin tigi limitata ghal 20 mg kuljum f'pazjenti fuq
amlodipine.

Dantrolene (infuzjoni)

F'annimali, fibrillazzjoni ventrikulari letali u kollass
kardjovaskulari gew osservati flasso¢jazzjoni ma'
iperkalemija, wara l-ghoti ta' verapamil u dantrolene gol-
vini. Minhabba r-riskju ta' iperkalemija, huwa
rrakkomandat li 1-ghoti fl-istess hin ta' imblokkaturi tal-
kanali tal-kal¢ju bhal amlodipine jigi evitat f'pazjenti
suxxettibbli ghal ipertermja malinna u fil-gestjoni ta'
ipertermija malinna.

Valsartanu  Medicini anti- NSAIDs jista’ jnaqqas l-effett ghal kontra 1-pressjoni

HCT infjammatorji mhux gholja kemm ta’ antagonisti ta’ angjotensin II kif ukoll ta’
sterojdi (NSAIDs), hydrochlorthiazide meta dawn jinghataw flimkien.
inkluzi inibituri Minbarra hekk, 1-uzu fl-istess hin ta’ Imnprida HCT u
selettivi NSAIDs jista’ jwassal sabiex il-funzjoni tal-kliewi tihzien
cyclooxygenase-2 u l-potassju fis-serum joghla. Ghaldagstant, monitoragg
(inibituri COX-2), tal-funzjoni renali fil-bidu tal<kura huwa rrakkomandat,
acidu acetilsaliciliku kif ukoll 1i 1-pazjenti jkunu'idratati sew.
(>3 g/jum), u NSAIDs
mhux selettivi

Valsartan Inibituri tat- Ir-rizultati ta' studju in vitro bit-tessut tal-fwied tal-
trasportatur tat-tehid bniedem jindikaw-I1 valsartan huwa substrat tat-
(vifampicin, trasportatur tat-tehid epatiku OATP1B1 u tat-trasportatur
ciclosporin) jew tal-effluss epatiku MRP2. L-ghoti fl-istess hin ta' inibituri
trasportatur tal-effluss  tat-trasportatur tat-tehid (rifampicin, ciclosporin) jew tat-
(ritonavir) trasportatur tal-effluss (ritonavir) jista' jzid l-espozizzjoni

sistemika ghal valsartan.
HCT Alkohol, barbiturati u L-ghoti flimkien ta’ dijureti¢i thiazide ma’ sustanzi li

narkotici

ghandhom ukoll effett 1i jbaxxi [-pressjon tad-demm (ez.
billi jnaqqasu l-attivita simpatetika tas-sistema nervuza
¢entrali jew il-vazodilatazzjoni diretta) jista’ jwassal biex
titqgawwa l-pressjoni baxxa mal-waqqaf.

Amantadina

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jzidu r-
riskju ta’ reazzjonijiet avversi kkawzati minn amantadina.

Sustanzi antikolinergici
u prodotti medicinali
ohrajn li jaffettwaw il-
motilita gastrika

Il-bijodisponibbilta ta’ dijuretici tat-tip thiazide tista’
tizdied b’sustanzi antikolinergici (ez. atropina, biperiden),
mid-dehra minhabba tnaqqis fil-moviment
gastrointestinali spontanju u r-rata ta’ tbattil tal-istonku.
Ghall-kuntrarju, hu antic¢ipat li sustanzi prokinetic¢i bhac-
¢isaprida jisthgu jnaqqsu l-bijodisponibbilta ta’ dijuretici
tat-tip thiazide.

Agenti antidijabetici
(ez. insulina u sustanzi
antidijabeti¢i mill-halq)

It-thiazides jistghu jbiddlu t-tolleranza ghaz-zokkor. Jista'
jkun hemm bzonn ta' aggustament tad-doza tal-prodott
medic¢inali antidijabetiku.

—  Metformin

Metformin ghandu jintuza b’kawtela minhabba r-riskju ta’
acidozi lattika kkagunata minn insuffi¢jenza funzjonali
renali 1i jista’ jkun hemm u 1i hija marbuta ma’
hydrochlorthiazide.
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Imblukkaturi beta u

L-uzu konkomitanti ta’ dijuretici thiazide, inkluz

dijazossidu hydrochlorthiazide, ma’ imblukkaturi beta jista’ jzid ir-
riskju ta’ iperglicemija. Dijureti¢i thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jistghu jkabbru l-effett iperglicemiku
ta’ dijazossidu.

Ciklosporina Kura konkomitanti b’¢iklosporina tista’ zzid ir-riskju ta’

iperuri¢emija u kumplikazzjonijiet tat-tip tal-gotta.

Sustanzi citotossici

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, jistghu jnaqqgsu t-
tnehhija renali ta’ sustanzi ¢itotossic¢i (ez. ¢iklofosfamid,
methotrexate) u jsahhu l-effetti majelosoppressivi
taghhom.

Glikosidi digitali

Ipokalimja jew ipomanjesimija kkagunata minn thiazide
tista’ ssehh bhala effett mhux mixtieq li jiffavorixxi 1-bidu
ta’ arritmiji tal-qalb ikkagunati minn digitalis.

Jodju bhala sustanza
ta’ kuntrast

F’kaz ta’ deidrazzjoni kkagunata minn dijureti¢i, hemm
zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza renali akuta, spec¢jalment
b’dozi gholjin ta’ prodotti ta’ jodju. Il-pazjenti ghandhom
jigu riidratati gabel l-ghoti.

Razi ta’ skambju
anjoniku

L-assorbiment ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jonqos permezz ta’ kolestiramina jew
kolestipol. Dan jista’ jwassal ghal effetti sottoterapewtici
tad-dijureti¢i thiazide. Madanakollu, 1-ghoti ta’ dozi ta’
hydrochlorothiazide u raza b’tali mod li ma jahbtux
flimkien u allura hydrochlorothiazide jinghata mill-inqas
4 sighat qabel jew 4-6 sighat wara li jinghataw ir-razi
inaqqas b’hafnal-interazzjoni.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw il-livell tal-
potassju fis-serum

L-effett ipokalimiku ta’ hydrochlorthiazide jista’ jizdied
permezz tal-ghoti flimkien ta’ dijuretic¢i kalijuretici,
kortikosterojdi, lassattivi, ormon adrenokortikotropiku
(ACTH), amfotericina, carbenoxolone, penicillina G u
derivattivi ta’ acidu sali¢iliku jew antiarritmici. Jekk dawn
il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu preskritti mat-tahlita
ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide, monitoragg
tal-livelli tal-potassju fil-plazma huwa rrakkomandat.

Prodotti medicinali li
Jaffettwaw.il-livell tas-
sodju fis=-serum

L-effett iponatremiku tad-dijureti¢i jista’ jitqgawwa bl-
ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antieplietti¢i, u 1-bqija. Wiehed ghandu
joqoghod attent meta dawn il-prodotti medi¢inali
jinghataw ghal tul ta’ Zmien.

Prodotti medicinali li
Jistghu jwasslu ghal
torsades de pointes

Minhabba r-riskju ta’ ipokalimja, hydrochlorothiazide
ghandu jinghata b’kawtela meta jkun asso¢jat flimkien
ma’ prodotti medicinali li jistghu jwasslu ghal torsades de
pointes, b’mod partikulari antiirrittmic¢i ta’ Klassi la u
Klassi III u xi antipsikoti¢i.

Prodotti medicinali
uzati fil-kura tal-gotta

Aggustament fid-doza tal-prodotti medi¢inali urikosuri¢i
jista’ jkun mehtieg minhabba li hydrochlorthiazide jista’

(probenecid, jzid il-livell ta’ a¢idu uriku fis-serum. Zieda fid-doza ta’

sulfinpyrazone u probenecid jew sulfinpyrazone tista’ tkun mehtiega.

allopurinol) L-ghoti flimkien ta’ dijuretici thiazide, inkluz
hydrochlorthiazide, jista’ jzid l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
ta’ sensittivita eccessiva ghal allopurinol.

Metildopa Kien hemm rapporti izolati ta’ anemija emolitika li sehhet

meta hydrochlorthiazide intuza flimkien ma’ metildopa.
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Rilassanti tal-muskoli
skeletrici li mhumiex
depolarizzanti (ez.
tubocurarine)

It-thiazides, inkluz hydrochlorthiazide, isahhu l-azzjoni ta’
derivati ta’ curare.

Pilloli ohrajn ghall-
kontra l-pressjoni
gholja

Thiazides igawwu l-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
pilloli ohrajn ghall-kontra 1-pressjoni (ez. guanethidine,
methyldopa, imblukkatturi-beta, vazodilataturi,
imblukkaturi tal-kanal tal-kal¢ju, inibituri ACE, ARBs u
Inibituri Diretti tar-Renin [DRIs]).

Pressor amines (ez.
noradrenalina,
adrenalina)

Hydrochlorothiazide jista’ jnaqqas ir-rispons ta’ amini
pressivi bhan-noradrenalina. Is-sahha klinika ta’ dan 1-
effett mhijiex ¢erta u mhix bizzejjed sabiex tissuggerixxi
l-uzu taghhom.

Vitamina D u mluha
tal-kaléju

L-ghoti ta’ dijuretic¢i thiazide, inkluz hydrochlorthiazide,
flimkien ma’ vitamina D jew flimkien ma’ mluha tal-
kal¢ju jista’ jzid il-qawwa li biha joghla l<kal¢ju fis-
serum. L-uzu flimkien ta’ dijuretici tat-tip thiazide jista’
jwassal ghal iperkal¢imja f’pazjenti predisposti ghal
iperkal¢imja (ez. iperpartirojdizmu; kancer jew
kundizzjonijiet rizultat tal-vitamina D) minhabba zieda
fir-riassorbiment ittabulat tal:kal¢ju.

L-ebda interazzjoni

Komponent
individwali
ta’ Imprida
HCT

Interazzjonijiet
maghrufa bis-sustanzi
li gejjin

Effett tal-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn

Valsartan Ohrajn Bl-uzu ta’ valsartan wahdu ma nstabux interazzjonijiet ta’
(¢imetidina, warfarin, sinifikat kliniku b’dawn is-sustanzi li gejjin: ¢imetidina,
furosemide, digoxin, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin,
atenolol, indometaciii, hydrochlorthiazide, amlodipine, glibenclamide.
hydrochlorthiazide;
amlodipine, Xi whud minn dawn is-sustanzi jista’ jkollhom
glibenclamide) interazzjoni mal-komponent hydrochlorthiazide ta’

Imprida HCT (ara interazzjonijiet relatati ma’ HCT)

Amlodipine  Ohnrajn Fi studji klini¢i ta' interazzjoni, amlodipine ma affettwax

il-farmakokineti¢i ta' atorvastatin, digoxin, warfarin jew
ta' ciclosporin.

4.6

Tqala
Amlodipine

Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta’ amlodipine fit-tqala umana ma gietx stabbilita. Fi studji fuq l-annimali, gie osservat
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’dozi gholjin (ara sezzjoni 5.3). L-uzu fit-tqala huwa
rakkomandat biss meta ma jkunx hemm alternattiva izjed sigura u meta l-marda nnifisha ggorr riskju
akbar ghall-omm u ghall-fetu.
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Valsartan

L-uzu ta’ Antagonisti tar-Ricetturi ta’ Angjotensin II (AIIRAs) mhuwiex irrakkomandat fl-ewwel
trimestru tat-tqala (ara sezzjoni 4.4). L-uzu ta’ AIIRAs huwa kontraindikat fit-tieni u t-tielet trimestri
tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Evidenza epidemjologika dwar ir-riskju ta’ teratogenicita wara esponiment ghal inibituri ACE waqt 1-
ewwel trimestru tat-tqala ma kinetx konklussiva; madanakollu, zieda zghira fir-riskju ma tistax tigi
eskluza. Filwaqt li mhemmx data epidemjologika kkontrollata dwar ir-riskju b’ Antagonisti tar-
Ricetturi ta’ Angjotensin Il (AIIRAs), riskji jixxiebhu jistghu jezistu ghal din il-klassi ta’ medi¢ini.
Sakemm kura b’ AIIRA kontinwata hija kkunsidrata essenzjali, pazjenti li qed jippjanaw ghal tqala
ghandhom jinqalbu ghal kura alternattiva kontra l-pressjoni gholja li ghandha profil ta’ sigurta
stabbilit ghall-uzu fit-tqala. Meta t-tqala tkun iddijanjostikata, il-kura b’ AIIR As ghandha titwaqqaf
mill-aktar fis possibbli, u jekk approprjat, kura alternattiva ghandha tinbeda.

Esponiment ghall-kura b’ AIIR As fit-tieni u t-tielet trimestri huwa maghruf li jindu¢i tossicita tal-fetu
uman (funzjoni renali mnaqqsa, oligoidramnios, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-kranju) u tossicita fit-
trabi wara t-twelid (indeboliment renali, pressjoni baxxa, iperkalemija) (ara sezzjoni 5:3).

Jekk kien hemm espozizzjoni ghal AIIRAs mit-tieni trimestru tat-tqala, huwa rrakkomandat li jsir
kontroll bl-ultrasound tal-funzjoni renali u l-kranju.

Trabi li ommhom hadet AIIRAs ghandhom ikunu taht osservazzjoni mili-qrib ghall-pressjoni baxxa
(ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Hydrochlorthiazide
Hemm esperjenza limitata b’hydrochlorthiazide waqt it-tqala, specjalment waqt l-ewwel trimestru.
Studji fl-annimali mhumiex suffi¢jenti.

Hydrochlorthiazide jghaddi minn gol-placenta. Fuq bazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni farmakologika ta’
hydrochlorthiazide 1-uzu tieghu waqt it-tieni u t-tielet trimestru jista’ jikkomprometti 1-perfuzjoni tal-
placenta u I-fetu u jista’ jikkawza effetti fil-fetu u fit-tarbija tat-twelid bhal ikterus, disturb fil-bilan¢
tal-elettroliti u trombocitopenija.

Amlodipine/valsartan/hydrochlorothiazide

M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Imprida HCT wagqt it-tqala. Fuq bazi tad-dejta li diga tezisti bil-
medi¢ini individwali, l1-uzuta’ Imprida HCT mhuwiex irrakkomandat matul I-ewwel trimestru u huwa
kontraindikat matul it-tieniyu t-tielet trimestru tat-tqala (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Treddigh
M’hemm l-ebda taghrif disponibbli dwar l-uzu ta’ valsartan u/jew amlodipine waqt it-treddigh.

Hydrochlorthiazide jghaddi gol-halib tal-bniedem bi kwantitajiet zghar. Thiazides f’dozi gholjin li
jikkawzaw dijurezi intensa jistghu jinibixxu l-produzzjoni tal-halib. L-uzu ta’ Imprida HCT matul it-
treddigh mhuwiex irrakkomandat. Jekk Imprida HCT jintuza wagqt it-treddigh, id-dozi ghandhom
jinzammu kemm jista’ jkun baxxi. Kuri alternattivi bi profili ta’ sigurta li huma stabbiliti ahjar waqt
it-treddigh huma preferibbli, spe¢jalment meta jkun ged isir treddigh ta’ tarbija tat-twelid jew tarbija
li twieldet gabel iz-zmien.
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Fertilita
Ma saru l-ebda studji klini¢i fuq il-fertilita b’Imprida HCT.

Valsartan

Valsartan ma kellu 1-ebda effetti avversi fuq il-prestazzjoni riproduttiva ta’ firien irgiel jew nisa
b’dozi orali ta’ sa 200 mg/kg/kuljum. Din id-doza hija 6 darbiet oghla mid-doza massima
rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m® (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum
u pazjent ta’ 60-kg).

Amlodipine

Bidliet bijokimic¢i riversibbli fir-ras tal-ispermatozoa gew irrappurtati £*xi pazjenti trattati bl-
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju. Taghrif kliniku dwar I-effett potenzjali ta’ amodipine fuq il-fertilita
ma kienx bizzejjed. Fl-istudju li sar fuq far wiehed, kien hemm effetti avversi fuq il-fertilita maskili
(ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Waqt is-sewqan jew l-uzu ta’
magni, ghandu jitqies li kultant jista’ jkun hemm sturdament jew gheja.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[-profil ta’ sigurta ta’ Imprida HCT pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq studji klini¢i maghmulin
b’Imprida HCT u fuq il-profil ta’ sigurta maghruf tal-komponentiindividwali amlodipine, valsartan u
hydrochlorthiazide.

Informazzjoni dwar Imprida HCT

Is-sigurta ta’ Imprida HCT giet evalwata bl-oghla doza ta’ 10 mg/320 mg/25 mg fi studju kliniku
wiehed ikkontrollat li sar fuq perjodu qasir ta’ zmien (8 gimghat) b’2,271 pazjent, li minnhom 582
ircevew valsartan flimkien ma’ amlodipine u hydrochlorthiazide. Reazzjonijiet avversi generalment
kienu ta’ natura hafifa u temporanja u xi drabi rari kien mehtieg li titwaqqf it-terapija. F’din il-prova
kkontrollata b’mod attiv, 1-aktar ragunijiet komuni ghalfejn kellha titwaqqaf it-terapija b’Imprida
HCT kienu sturdament u pressjoni baxxa (0.7%).

Fl-istudju kliniku kkontrollat ta” § gimghat, ma kienu osservati l-ebda reazzjonijiet avversi sinifikanti
godda jew mhux mistennija.meta nghatat il-kura b’terapija bi tliet medi¢ini meta mqabbla mal-effetti
maghrufa tal-komponenti-‘meta nghatat terapija b’medic¢ina wahda jew terapija b’zewg medicini.

Fl-istudju kliniku kkentrollat ta’ 8 gimghat, it-tibdiliet fil-parametri tal-laboratorju osservati bit-tahlita
ta’ Imprida HCT Kienu zghar u konsistenti mal-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni tas-sustanzi
meta jinghataw wahedhom. [l-prezenza ta’ valsartan fit-tahlita ta’ tliet medic¢ini naqqset l-effett
ipokalemiku ta’ hydrochlorthiazide.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin, elenkati skont il-Klassi tas-Sistemi u Organi MedDRA u I-frekwenza,
jikkon¢ernaw Imprida HCT (amlodipine/valsartan/HCT) u amlodipine, valsartan u HCT wahedhom.
Komuni hafna: >1/10; komuni: >1/100 sa <1/10; mhux komuni: >1/1,000 sa <1/100; rari: >1/10,000
sa <1/1,000; rari hafna: <1/10,000, mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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Sistema tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Klassifika tal- Imprida Amlodipine | Valsartan HCT
Organi HCT
MedDRA
Disturbi tad- Agranuloc¢itosi, dipressjoni - - - Rari hafna
demm u tas- tal-mudullun tal-ghadam
sistema limfatika | Tnaqqis fl-emoglobina u fl- - - Mhux -
ematokrit maghruf
Anemija emolitika -- - - Rari hafna
Lewkopenija -- Rari hatna - Rari hafna
Newtropenija - - Mhux -
maghruf
Trombo¢itopenija, xi kultant - Rari hatna Mhux Rari
b’purpura maghruf
Anemija aplastika - - -- Mhux
maghruf
Disturbi fis- Sensittivita eccessiva - Rari hatna Mhux Rari hatha
sistema immuni maghruf
Disturbi fil- Anoressija Mhux - - -
metabolizmu u n- komuni
nutrizzjoni Iperkal¢imija Mhux “ -- Rari
komuni
Iperglicemija -- Rari hatna - Rari
Iperlipidimija Mhux - - -
komuni
Iperuricemija Mhux - - Komuni
komuni
Alkolozi iperkloremika -- - - Rari hafna
Ipokalimja Komuni - - Komuni
hafna
Ipomanjesimija -- - - Komuni
Iponatrimija Mhux - - Komuni
komuni
L-istat metaboliku tad- - - - Rari
dijabete jmur ghall-aghar
Disturbi Dipressjoni -- - - Rari
psikjatrici Insomnja/disturbi fl-irqad Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Tibdil kbir fil-burdata - Mhux -
komuni

109




Disturbi fis- Koordinazzjoni mhux Mhux - - -
sistema nervuza | normali komuni
Sturdament Komuni Komuni - Rari
Sturdament mal-waqqaf, Mhux -- -- -
sturdament meta tithabat komuni
Disgewzja Mhux Mhux - -
komuni komuni
Sindromu ekstrapiramidali - Mhux -- -
maghruf
Ugigh ta’ ras Komuni Komuni - Rari
Ipertonja -- Rari hatna - -
Nuggqas kbir ta’ energija Mhux - - -
komuni
Parestezija Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Newropatija periferali, Mhux Rari hafna == -
newropatija komuni
Hedla tan-nghas Mhux Komuni - -
komuni
Sinkope Mhux Mhux - -
komuni komuni
Treghid - Mhux - -
komuni
Disturbi fl- Glawkoma gravi fl-angolu - - - Mhux
ghajnejn tal-gheluq maghruf
Indeboliment fil-vista Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Disturbi fil- Tinnitus - Mhux - -
widnejn u fis- komuni
sistema Vertigo Mhux - Mhux -
labirintika komuni komuni
Disturbi fil-qalb | Palpitazzjonijiet -- Komuni - -
Takikardija Mhux - - -
komuni
Arritmiji (inkluz - Rari hatna - Rari
bradikardija, takikardija tal-
ventrikulu, u fibrillazzjoni
tal-atriju)
Infart mijokardijaku -- Rari hatna - -
Disturbi Fwawar -- Komuni - -
vaskulari Pressjoni baxxa Komuni Mhux - -
komuni
Pressjoni baxxa mal-waqqaf Mhux - - Komuni
komuni
Flebite, tromboflebite Mhux -- -- --
komuni
Vaskulite -- Rari hafna Mhux -

maghruf
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Disturbi Soghla Mhux Rari hafna Mhux -
respiratorji, komuni komuni
toracici u Qtugh ta’ nifs Mhux Mhux - -
medjastinali komuni komuni
Distress respiratorju, edima - - - Rari hafna
fil-pulmuni, pulmonite
Rinite - Mhux - -
komuni
Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux - - -
komuni
Disturbi gastro- | Skumdita fl-addome, ugigh Mhux Komuni Mhux Rari
intestinali fin-naha ta’ fuq tal-addome komuni komuni
Riha fin-nifs Mhux - - -
komuni
Tibdil fid-drawwa tal- - Mhux -- -
ippurgar komuni
Stitikezza -- - - Rari
Tnaqqis fl-aptit -- - - Komuni
Dijarea Mhux Mhux - Rari
komuni komuni
Halq xott Mhux Mhux - -
komuni komuni
Dispepsja Komuni Mhux - -
komuni
Gastrite - Rari hatna - -
Iperplasja tal-hniek -- Rari hatna - -
Dardir Mhux Komuni - Komuni
komuni
Pankreatite -- Rari hatna - Rari hafna
Rimettar Mhux Mhux - Komuni
komuni komuni
Disturbi fil-fwied | Zieda fil-livell tal‘enzimi - Rari hatna Mhux -
u fil-marrara tal-fwied, inkluzzieda fil- maghruf
bilirubin fis-serum
Epatite -- Rari hatna - -
Kolestazi' gol-fwied, suffejra -- Rari hatna - Rari
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Disturbi fil-gilda | Alopecja - Mhux -
u fit-tessuti ta’ komuni
taht il-gilda Angjoedima - Rari hafna Mhux -
maghruf
Reazzjonijiet fil-gilda bhal - - - Rari hafna
f’lupus erythematosus,
riattivazzjoni ta’ lupus
erythematosus fil-gilda
Eritema multiformi - Rari hafna - Mhux
maghruf
Eksantema - Mhux - -
komuni
Iperidrozi Mhux Mhux -- -
komuni komuni
Reazzjonijiet ta’ - - - Rari
fotosensittivita*
Hakk Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Purpura - Mhux - Rari
komuni
Raxx - Mhux Mhux Komuni
komuni maghruf
Telf ta’ kulur fil-gilda - Mhux - -
komuni
Urtikarja u forom ohrajn ta’ - Rari hatna - Komuni
raxx
Vaskulite 1i tinnekrotizza u - - - Rari hatha
nekrolizi epidermali tossika
Disturbi Artralgja - Mhux - -
muskolu- komuni
skeletri¢i u tat- Ugigh fid-dahar Mhux Mhux - -
tessuti konnettivi komuni komuni
Nefha fil-gogi Mhux - - -
komuni
Spazmi fil-muskoli Mhux Mhux - Mhux
komuni komuni maghruf
Dghutija tal-muskoli Mhux - - -
komuni
Mijalgja Mhux Mhux Mhux -
komuni komuni maghruf
Ugigh fid-dirghajn u r- Mhux - - -
riglejn komuni
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Disturbi fil- Livelli ta’ kreatinina fis- Mhux - Mhux -
kliewi u fis- serum joghlew komuni maghruf
sistema urinarja | Disturb fl-ghamil tal-awrina Mhux
komuni
Nokturja - Mhux - -
komuni
Pollakijurja Komuni Mhux
komuni
Disfunzjoni fil-kliewi - - - Mhux
maghruf
Insuffi¢jenza akuta tal- Mhux - - Mhux
kliewi komuni maghruf
Insuffi¢jenza u indeboliment - - Mhux Rari
tal-kliewi maghruf
Disturbi fis- Impotenza Mhux Mhux -- Komuni
sistema komuni komuni
riproduttiva u fis- | Ginekomastja Mhux - -
sider komuni
Disturbi generali | Abasja, disturb fil-mixi Mhux - - -
u kundizzjonijiet komuni
ta' mnejn Astenja Mhux Mhux - Mhux
jinghata komuni komuni komuni
Skumdita, telga tal-gisem Mhux Mhux - -
komuni komuni
Gheja kbira Komuni Komuni Mhux -
komuni
Ugigh fis-sider mhux gej Mhux Mhux - -
mill-qalb komuni komuni
Edima Komuni Komuni -- --
Ugigh - Mhux - -
komuni
Deni -- -- -- Mhux
maghruf
Investigazzjoniji | Zieda fil-lipidi - Komuni
et hafna
Zieda fin-nitrogenu tal-urea Mhux - - -
fid<demm komuni
Zieda fl-a¢idu uriku fid- Mhux - -
demm komuni
Glikosurja Rari
Tnaqqis fil-potassju fis- Mhux - - -
serum komuni
Zieda fil-potassju fis-serum - - Mhux -
maghruf
Zieda fil-piz Mhux Mhux -- --
komuni komuni
Tnaqqis fil-piz - Mhux - -
komuni

* Ara sezzjoni 4.4 Fotosensittivita
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4.9 Doza eccessiva

Sintomi

M’hemmzx esperjenza dwar doza ecc¢essiva b’Imprida HCT. L-akbar sintomu ta’ doza ec¢éessiva
b’valsartan huwa pressjoni baxxa li tinhass bil-qawwi flimkien ma’ sturdament. Doza eccessiva
b’amlodipine tista’ twassal ghal vazodilatazzjoni periferali eccessiva u, possibbilment, reflex
takikardja. Pressjoni sistemika baxxa hafna li tista’ ddum, inkluz xokk li jista’ jwassal ghall-mewt
kienu rrappurtati b’amlodipine.

Kura

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Meta taqa’ 1-pressjoni b’doza ec¢cessiva ta’ Imprida HCT b’mod li jkun hemm sintomi klini¢i, ghandu
jkun hemm sapport attiv ghall-qalb, inkluzi monitoragg frekwenti tal-funzjoni tal-qalb u tas-sistema
respiratorja, id-dirghajn u r-riglejn jittellghu ’I fuq, u ghandha tinghata attenzjoni lill-volum ta’
fluwidi li jic¢irkolaw u 1-volum ta’ awrina. Medi¢ina li ddejjaq il-vini tista’ tghin sabiex jigi stabbilit
mill-gdid it-ton tal-vini u l-pressjoni tad-demm, sakemm ma jkunx hemm kontraindikazzjoni ghall-uzu
taghha. Glukonat tal-kal¢ju moghti minn gol-vina jista’ jghin biex iregga’ lura l-effetti tal-imblukkar
tal-kanali tal-kal¢ju.

Amlodipine

Jekk id-doza tkun ghadha kif ittiehdet, il-pazjent jista’ jew jigi mgieghel jirremetti jew issirlu lavanda
gastrika. L-uzu ta’ faham attivat f’voluntiera b’sahhithom ezatt wara jew sa saghtejn wara li tkun
ittiechdet doza ta’ amlodipine wera li nagqas b’mod sinifikanti 1-assorbiment ta’ amlodipine.

X’aktarx li l-amlodipine ma jitnehhiex bid-dijalisi tad-demm.

Valsartan
Mhuwiex probabbli li valsartan jitnehha bid-dijalisi tad-demm.

Hydrochlorthiazide

Doza eccessiva ta’ hydrochlorthiazide hija asso¢jata ma’ tnaqqis fl-elettroliti (ipokalimja,
ipoklorimija) u ipovolimija kkawzata minn‘dijurezi eccessiva. L-aktar sinjali u sintomi komuni ta’
doza eccessiva huma d-dardir u n-nghas: Ipokalimja tista’ twassal ghal spazmi fil-muskoli u/jew biex
titqawwa l-arritmija assoc¢jata mal-uzu fl-istess hin ma’ glikosidi digitali jew certi prodotti medi¢inali
kontra l-arritmiji.

Ma giex stabbilit kemm jitnehha hydrochlorthiazide bid-dijalisi tad-demm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antagonisti ta’ angjotensin II, sempli¢i (valsartan), kumbinazzjonijiet
ma’ derivati ta’ diidropiridina (amlodipine), u dijureti¢i thiazide (hydrochlorthiazide), Kodi¢i ATC:
C09DXO01 valsartan, amlodipine u hydrochlorthiazide.

Imprida HCT jikkombina tliet sustanzi kontra 1-pressjoni gholja b’mekkanizmi kumplimentari sabiex
tkun ikkontrollata I-pressjoni tad-demm f’pazjenti bi pressjoni gholja essenzjali: amlodipine huwa
membru tal-klassi ta’ antagonisti tal-kal¢ju u 1-valsartan tal-klassi ta’ medic¢ini li huma antagonisti ta’
angjotensin II u hydrochlorthiazide huwa membru tal-klassi ta’ medicini li huma dijuretici thiazide. 11-
kumbinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi twassal ghal effett addittiv kontra 1-pressjoni gholja.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorthiazide

Imprida HCT kien studjat fi studju double-blind ikkontrollat b’mod attiv f’pazjenti bi pressjoni
gholja. Total ta’ 2,271 pazjent bi pressjoni gholja minn moderata sa qawwija (medja ta’ pressjoni
sistolika/dijastolika ta’170/107 mmHg fil-linja bazi) ir¢evew kuri ta’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide 10 mg/320 mg/25 mg, valsartan/hydrochlorthiazide

320 mg/25 mg, amlodipine/valsartan 10 mg/320 mg, jew hydrochlorthiazide/amlodipine 25 mg/10 mg.
Fil-bidu tal-istudju l-pazjenti nghataw dozi aktar baxxi tat-tahlita tal-kura minn dawk li kellhom
jiehdu mbaghad sat-tieni gimgha d-doza zdiedet ftit ftit sad-doza shiha tal-kura taghhom.

Fit-8 gimgha, it-tnaqqis medju fil-pressjoni sistolika/dijastolika kien ta’ 39.7/24.7 mmHg b’Imprida
HCT, 32.0/19.7 mmHg b’valsartan/hydrochlorthiazide, 33.5/21.5 mmHg b’amlodipine/valsartan, u
31.5/19.5 mmHg b’amlodipine/hydrochlorthiazide. It-terapija b’tahlita ta’ tliet medicini kienet
statistikament superjuri ghal kull wahda mit-tliet kuri b’tahlita ta’ zewg medic¢ini fit-tnaqqis tal-
pressjonijiet sistoli¢i u dijastolici. It-tnaqqis fil-pressjoni sistolika/dijastolika b’Imprida HCT kien
7.6/5.0 mmHg aktar minn dak b’valsartan/hydrochlorthiazide, 6.2/3.3 mmHg aktar minn dak
b’amlodipine/valsartan, u 8.2/5.3 mmHg aktar minn dak b’amlodipine/hydrochlorthiazide. L-effett
shih tat-tnaqqis fil-pressjoni nkiseb wara li 1-pazjenti kienu ilhom gimaghtejn fuq l-oghla doza
taghhom ta’ Imprida HCT. Statistikament proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu kontroll tal-pressjoni
(<140/90 mmHg) b’Imprida HCT (71%) meta mqabbel ma’ kull wiehed mit-tliet terapiji l-ohra
b’tahlita ta’ zewg medicini (45-54%) (p<0.0001).

F’sottogrupp ta’ 283 pazjent li kkoncentra fuq monitoragg ambulatorju tal-pressjoni, kien osservat
tnaqqis klinikament u statistikament superjuri fil-pressjoni sistolika u dijastolika fuq medda ta’

24 siegha bit-tahlita ta’ tliet medi¢ini meta mqabbla ma’ valsartari/hydrochlorthiazide,
valsartan/amlodipine, u hydrochlorthiazide/amlodipine.

Amlodipine

[l-komponent amlodipine f*Imprida HCT jinibixxi d“dhul mill-membrana ta’ joni tal-kal¢ju fil-
muskoli tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini. [l-mekkanizmu tal-azzjoni kontra l-pressjoni gholja ta’
amlodipine gej mill-effett dirett u rilassanti fugq il-muskoli lixxi tal-vini, li jikkawzaw tnaqqis fir-
rezistenza fil-vini periferali u fil-pressjoni tad-demm. Taghrif sperimentali jindika li amlodipine
jintrabat kemm ma’ siti ta’ twahhil ta’.diidropiridina kif ukoll ma’ ohrajn li mhumiex diidropiridina.
Il-process ta’ kontrazzjoni tal-muskelu tal-qalb u tal-muskoli lixxi tal-vini huma t-tnejn marbuta mal-
moviment ta’ joni ta’ kal¢ju barra-mié-celluli ghal go fihom minn kanali ta’ joni spe¢ifici.

Wara li jinghataw dozi terapewtici lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, amlodipine tohloq
vazodilatazzjoni, li twassal ghal tnaqqis fil-pressjonijiet tad-demm kemm meta l-pazjent ikun mimdud
kif ukoll meta jkun wi¢qaf. Dan it-tnaqqis fil-pressjoni tad-demm ma jkunx akkumpanjat minn tibdil
sinifikanti fir-rata tal-qalb jew fil-livelli ta’ katekolamina fil-plazma b’dozi fuq tul ta’ Zmien.

Hemm korrelazzjoni diretta bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma u l-effett kemm f’pazjenti zghazagh
kif ukoll f’dawk anzjani.

F’pazjenti bi pressjoni gholja b’funzjoni renali normali, dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wasslu ghal
tnaqqis fir-rezistenza fil-vini renali u zieda fir-rata ta’ filtrazzjoni fil-glomeruli u ghal ¢irkolazzjoni
effettiva tal-plazma renali, minghajr ma tinbidel il-frazzjoni ta’ filtrazzjoni jew proteina fl-awrina.

Valsartan

Valsartan huwa sustanza attiva meta jittiched mill-halq, u antagonist potenti u specifiku tar-ricettur ta’
angjotensin II. Jahdem b’mod selettiv fuq ir-ricettur tas-sottotip AT}, li huwa responsabbli mill-effetti
maghrufa ta’ angjotensin IL

L-ghoti ta’ valsartan lil pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja twassal ghal waqgha fil-pressjoni tad-
demm minghajr ma jkun hemm effett fuq ir-rata tal-polz.
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F’hafna pazjenti, wara l-ghotja ta’ doza wahda mill-halq, l-attivita kontra I-pressjoni gholja tibda fi
zmien saghtejn, u I-pressjoni tad-demm tinzel I-aktar fi Zmien 4-6 sighat. L-effett kontra l-pressjoni
gholja jibga’ jippersisti ghal aktar minn 24 siegha minn meta jinghata. Meta jittiched b’mod regolari,
it-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm bi kwalunkwe doza jkun l-aktar fi zmien gimaghtejn jew erba’
gimghat.

Hydrochlorthiazide

Is-sit ta’ azzjoni ta’ dijureti¢i thiazide huwa primarjament fit-tubu z-zghir ikkonvolut l-aktar
imbieghed tal-kilwa. Intwera li hemm ricettur li ghandu affinita kbira fil-kortici tal-kilwa bhala s-sit
ta’ twahhil primarju ghall-azzjoni tad-dijuretiku thiazide u inibizzjoni tat-trasport ta’ NaCl fit-tubu z-
zghir ikkonvolut 1-aktar imbieghed. [1-mod kif jahdmu t-thiazides huwa permezz ta’ inibizzjoni tas-
symporter ta’ Na'Cl forsi billi jikkompetu ghas-sit ta’ CI", b’hekk jaffettwaw il-mekkanizmi ta’
assorbiment mill-gdid tal-elettroliti: izidu b’mod dirett it-tnehhija tas-sodju u I-klorur bejn wiehed u
iehor f’ammonti ekwivalenti, u b’mod indirett, permezz ta’ din l-azzjoni dijuretika, inaqqsu l-volum
tal-plazma, bil-konsegwenza li tizdied l-attivita tar-renin fil-plazma, ikun hemm sekrezzjoni tal-
aldosteron u telf ta’ potassju mal-awrina, u wkoll jitnaqqas il-potassju tas-serum.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
bl-Imprida HCT f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghall-pressjoni gholja essenzjali. Ara sezzjoni
4.2 ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Linearita
Amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide ghandhom farmakokineti¢i lineari.

Amlodipine/valsartan/hvdrochlorthiazide

Wara l-ghoti mill-halq ta’ Imprida HCT lil adulti notmali u b’sahhithom, l-oghla konéentrazzjonijiet
ta’ amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide fil-plazma jintlahqu f’6-8 sighat, fi 3 sighat, u
f’saghtejn, rispettivament. Ir-rata li biha jigu.assorbiti amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide
minn Imprida HCT u sa liema punt huma l-istess bhal meta jinghataw bhala forom ta’ doza
individwali.

Amlodipine

Assorbiment: Wara li jittiehdu-mill-halq dozi terapewti¢i ta’ amlodipine wahedha, il-
konc¢entrazzjonijiet tal-amledipine jilhqu l-quécata taghhom f°6-12-il siegha. I1-bijodisponibbilta
assoluta kienet ikkalkulata.bejn 64% u 80%. Il-bijodisponibbilta ta’ amlodipine mhijiex affettwata
mill-ikel.

Distribuzzjoni: 11-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 21 I/kg. Studji in vitro b’amlodipine
wrew li madwar 97.5% tal-medic¢ina li tkun ged ti¢¢irkola tintrabat mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni: L-amlodipine hija metabolizzata b’mod estensiv (madwar 90%) fil-fwied ghal
metaboli inattivi.

Eliminazzjoni: L-eliminazzjoni tal-amlodipine mill-plazma tinqasam f*zewg fazijiet, b’ half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 30 sa 50 siegha. Il-livelli fil-plazma jilhqu stat fiss wara 1-ghotja
kontinwa ta’ 7-8 ijiem. Ghaxra fil-mija tal-amlodipine originali u 60% tal-metaboliti tal-amlodipine
jitnehhew fl-awrina.
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Valsartan

Assorbiment: Wara li valsartan jittiched wahdu mill-halq, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ valsartan fil-
plazma jilhqu l-quccata taghhom bejn saghtejn u erba’ sighat. I1-medja tal-bijodisponibbilta assoluta
hija ta’ 23%. L-ikel inaqqas l-esponiment (kif imkejjel bl-AUC) ghal valsartan b’madwar 40% u I-
quccata tal-koncentrazzjoni fil-plazma (C,,,x) b’madwar 50%, ghalkemm wara 8 sighat minn meta
jkunu hadu d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ valsartan ikunu simili kemm fil-gruppi li
jkunu kielu kif ukoll f’dawk li jkunu sajmin. Madanakollu, dan it-tnaqqis fl-AUC ma jurix tnaqqis
klinikament sinifikanti fl-effett terapewtiku, u ghalhekk valsartan jista’ jinghata bl-ikel jew minghajr
ikel.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ valsartan fi stat fiss wara li jinghata gol-vina huwa ta’
madwar 17-il litru, li jindika li valsartan ma jinfirixx b’mod estensiv fit-tessuti. Valsartan jintrabat
b’mod qawwi mal-proteini tas-serum (94-97%), l-aktar mal-albumina tas-serum.

Bijotrasformazzjoni: Valsartan ma jigix mibdul b’mod estensiv peress li 20% tad-doza biss tigi
rkuprata bhala metaboli. Fil-plazma kien identifikat metabolit hydroxy f’konc¢entrazzjonijiet baxxi
(anqgas minn 10% tal-AUC ta’ valsartan). Dan il-metabolit m’ghandux attivita farmakologika.

Eliminazzjoni: Valsartan jitnehha I-aktar mal-ippurgar (madwar 83% tad-doza) ufl-awrina (madwar
13% tad-doza), I-aktar bhala medi¢ina mhux mibdula. Wara li jinghata gol-vina, it-tnehhija ta’
valsartan minn gol-plazma hija ta’ madwar 2 1/siegha u t-tnehhija renali hija ta’ 0.62 1/siegha (madwar
30% tat-tnehhija totali). I1-half-life ta’ valsartan hija ta’ 6 sighat.

Hydrochlorthiazide

Assorbiment: L-assorbiment ta’ hydrochlorthiazide, wara doza mill-halq, huwa mghaggel (t.x
madwar saghtejn). [z-zieda fil-medja tal-AUC hija lineari u fi proporzjon mad-doza fil-medda
terapewtika.

L-effett tal-ikel fuq l-assorbiment ta’ hydrochlorothiazide, jekk hemm ghandu tifsira klinika minima.
I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ hydrochlorthiazide hija ta’ bejn 70% wara 1-ghoti mill-halg.

Distribuzzjoni: 1l-volum ta’ distribuzzjoni.li jidher huwa ta’ 4-8 1/kg. L-hydrochlorthiazide li
jiccirkola huwa mwahhal mal-proteini fis-serum (40-70%), 1-aktar mal-albumina fis-serum. L-
hydrochlorthiazide jakkumula wkell-fi-eritrociti f’livell ta” madwar 3 darbiet aktar mil-livell fil-
plazma.

Bijotransformazzjoni: L-hydrochlorthiazide huwa eliminat primarjament bhala kompost mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Hydrochlorothiazide jitnehha mill-plazma b’medja tal-half-life ta’ bejn 6 u 15-il siegha
fil-fazi ta’ eliminazzjoni terminali. M”hemmx bidla fil-kineti¢i ta’ hydrochlorothiazide minn dozi
ripetuti, u l-akkumulazzjoni hi minima meta tinghata doza darba kuljum. Aktar minn 95% tad-doza
assorbita tigi mnehhija bhala sustanza mhux mibdula fl-awrina. It-tnehhija renali hija maghmula minn
filtrazzjoni passiva u sekrezzjoni attiva ghal got-tubu z-zghir renali.

Popolazzjonijiet specijali
Pazjenti pedjatrici (eta taht it-18-il sena)
M’hemmx taghrif farmakokinetiku fil-popolazzjoni pedjatrika.
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Anzjani (eta minn 65 sena ’l fuq)

I1-hin li jdumu biex jintlahqu I-quccati tal-koncentrazzjonijiet ta’ amlodipine fil-plazma huma simili
fiz-zghazagh u fil-pazjenti anzjani. F’pazjenti anzjani, it-tnehhija ta’ amlodipine ghandha t-tendenza li
tonqos, li tikkawza zidiet fl-erja taht il-kurva (AUC) u l-half-life tal-eliminazzjoni. Il-medja tal-AUC
sistemiku ta’ valsartan ikun 70% oghla fl-anzjani milli fiz-zghazagh, ghaldagstant hija mehtiega 1-
kawtela meta tkun ged tizdied id-doza.

Esponiment sistemiku ghal valsartan huwa kemxejn oghla fl-anzjani meta mqabbel ma’ pazjenti
zghar, izda dan ma ntweriex li ghandu xi sinifikat kliniku.

Taghrif limitat jissuggerixxi li t-tnehhija sistemika ta’ hydrochlorthiazide tonqos kemm f’individwi
anzjani b’sahhithom kif ukoll f’dawk bi pressjoni gholja meta mgabbla ma’ voluntiera zghar
b’sahhithom.

Minhabba li t-tliet komponenti huma ttollerati tajjeb indaqs f’pazjenti izghar u f’pazjenti anzjani,
skedi ta’ kura b’dozi normali huma rrakkomandati (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

[l-farmakokinetika ta’ amlodipine mhix affettwati b’mod sinifikanti mill-indeboliment renali. Kif
mistenni minn sustanza li t-tnehhija renali taghha tghodd biss mat-30% tat-tnehhija totali mill-plazma,
m’hemmx korrelazzjoni bejn il-funzjoni renali u l-esponiment sistemiku ghal valsartan.

Pazjenti b’indeboliment renali minn hafif sa moderat jistghu ghalhekk jir¢ievu d-doza tal-bidu li
tinghata s-soltu (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi, il-qu¢cata medja tal-livelli tal-plazma u I-valuri AUC ta’
hydrochlorothiazide jizdiedu u r-rata ta’ tnehhija tal-awrina tonqos. F’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi bejn hafif u moderat, dehret zieda tripla fl-AUC ta’ hydrochlorothiazide. F’pazjenti
b’indeboliment renali qawwi dehret zieda ta’ 8 darbiet fl-AUC. Imprida HCT hu kontraindikat
f’pazjenti b’indeboliment renali qawwi, anurija jew li ghaddejjin minn dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied ghandhom tnehhija ta’ amlodipine imnaqqsa li tirrizulta f’zieda ta’
madwar 40-60% fl-AUC. Il-medja-tal-esponiment (imkejla bil-valuri tal-AUC) ghal valsartan
f’pazjenti b’mard kroniku tal-fwied hafif ghal moderat, hija d-doppju ta’ dik f’voluntiera b’sahhithom
(abbinati bl-eta, bis-sess u bil-piz tal-gisem). Minhabba l-komponent valsartan f Imprida HCT huwa
kontraindikat f’pazjenti b*indeboliment tal-fwied (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.3).

5.3 Taghrif ta' gabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide

F’varjeta ta’ studji ta’ sigurta qabel I-istudju kliniku, maghmula f’diversi speci ta’ annimali b’
amlodipine, valsartan, hydrochlorthiazide, valsartan/hydrochlorthiazide, amlodipine/valsartan u
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide (Imprida HCT), ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ tossicita
sistemika jew ta’ organi fil-mira li jaffettwaw b’mod avvers l-izvilupp ta’ Imprida HCT ghall-uzu
kliniku fil-bniedem.

Studji ta’sigurta qabel 1-uzu kliniku 1i damu sejrin sa 13-il gimgha saru b’
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide fil-firien. Kif mistenni, fil-firien, it-tahlita wasslet ghal
tnaqqis fil-massa ta’ ¢elluli homor tad-demm (eritrociti, emoglobina, ematokrit, u retikulo¢iti), zieda
fil-urea fis-serum, iperplasja jukstaglomerulari (JG) fil-kilwa u tghawwir fokali fl-istonku glandulari.
Dawn it-tibdiliet kollha kienu riversibbli wara perjodu ta’ 4 gimghat ta’ fejqan u kienu kkunsidrati
bhala effetti farmakologici esagerati.
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It-tahlita ta’ amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide ma kinitx ittestjata ghall-effett tossiku fuq il-
geni jew ir-riskju ta’ kancer minhabba li m’hemmx evidenza ta’ interazzjonijiet bejn dawn is-sustanzi
li ilhom fis-suq ghal hafna Zmien. Madanakollu, amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide kienu
ttestjati individwalment ghall-effett tossiku fuq il-geni u r-riskju ta' kancer u r-rizultati kienu negattivi.

Amlodipine

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

L-istudji riproduttivi fuq il-firien u 1-grieden urew ittardjar fid-data tat-twelid, zieda fil-hin tal-hlas u
tnaqqis fir-rata ta’ sopravivenza tal-frieh b’dozi madwar 50 darba akbar mid-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem fuq il-bazi ta’ mg/kg.

Indeboliment tal-fertilita

Ma kien hemm ebda effett fuq il-fertilita tal-firien ikkurati b’amlodipine (irgiel ghal 64 gurnata u n-
nisa 14-il gurnata gabel it-tghammir) b’dozi sa 10 mg/kg/gurnata (8 darbiet*id-doza massima
rakkomandata ghall-bniedem ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?). Fi studju ichor li sar fuq il-firien fejn
firien maskili kienu kkurati b’amlodipine besilate ghal 30 jum b’doza komparabbli ghad-doza umana
fuq bazi ta’ mg/kg, kien hemm tnaqqis fl-ormon li jistimula I-follikoli fil-plazma u testosterone, kif
ukoll tnaqqis fid-densita tal-isperma u fin-numru ta’ spermatids maturi u fi¢c-¢elloli ta’ Sertoli.

Karc¢inogenesi, mutagenesi

[I-firien u I-grieden ikkurati b’amlodipine fid-dieta ghal sentejn, f’konc¢entrazzjonijiet ikkalkulati biex
jaghtu livelli ta’ dozagg kuljum ta’ 0.5, 1.25, u 2.5 mg/kg/gurnata ma-wrew l-ebda evidenza ta’
karc¢inogenicita. L-oghla doza (ghall-grieden, simili ghal, u ghall-firien id-doppju* tad-doza klinika
massima rakkomandata ta’ 10 mg fuq bazi ta’ mg/m?) kienet simili ghad-doza massima ttollerata
ghall-grieden izda mhux ghall-firien.

Studji dwar il-mutagenic¢ita ma zvelawx effetti relatati mal-medicina fil-livelli tal-geni jew tal-
kromosomi.

* Ibbazat fuq piz tal-pazjent ta’ 50 kg

Valsartan

Informazzjoni li mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tessiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Fil-firien, dozi tossi¢i ghall-omm (600 mg/kg/kuljum) waqt [-ahhar granet tat-tqala u treddiegh wasslu
ghal sopravivenza aktar baxxa, zjieda aktar baxxa fil-piz u ttardjar fl-izvilupp (stakkar tal-parti ta’
barra tal-widna u ftuh tal-kanal tal-widna) fil-frieh (ara sezzjoni 4.6). Fil-firien dawn id-dozi

(600 mg/kg/kuljum) huma madwar 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem
fuq bazi ta’ mg/m” (kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fi studji mhux klini¢i dwar is-sigurta, dozi gholja ta’ valsartan (200 sa 600 mg/kg piz tal-gisem)
ikkawzaw tnaqqis fil-parametri ta’ ¢elluli homor tad-demm fil-firien (eritro¢iti, emoglobina,
ematokrita) u evidenza ta’ bidliet fl-emodinamika renali (urea fil-plazma kemmxejn mizjuda, u
iperplasija tubulari renali u bazofilja fl-irgiel). Fil-firien dawn id-dozi (200 sa 600 mg/kg/kuljum)
huma madwar 6 u 18-il darba oghla mid-doza massima rrakkomandata fil-bniedem fuq bazi ta’ mg/m’
(kalkulazzjonijet jassumu doza orali ta’ 320 mg/kuljum u pazjent ta’ 60-kg).

Fil-marmosets b’dozi simili, il-bidliet kienu simili izda iktar severi, spe¢jalment fil-kilwa fejn ilbidliet
zviluppaw f’nefropatija li kienet tinkludi zjieda fil-urea u l-krejatinina.

Fiz-zewg speci kienet osservata wkoll ipertrofija tac-celluli jukstaglomerulari renali. [1-bidliet kollha
kienu kkunsidrati li kienu kkawzati mill-azzjoni farmakologika ta’ valsartan li tipproduci pressjoni
baxxa fit-tul, spe¢jalment fil-marmosets. Ghal dozi terapewtici ta’ valsartan fil-bnedmin, l-ipertrofija
tac-celluli jukstaglomerulari renali ma tidhirx 1i ghandha xi rilevanza.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Qalba tal-pillola

Celluloza mikrokristallina
Krospovidon

Silica, colloidal anhydrous
Stearat tal-manjesju

Kisja

Ipromelloza

Makrogol 4000

Talc

Ossidu tal-hadid, isfar (E172)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC. Folja wahda fiha 7 pilloli, 10 pilloli jew 14-il pillola miksija b’rita.

Dagsijiet tal-pakketti: 14, 28, 30, 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Folji tal-PVC/PVDC mtaqqgbin ghal dozi wahdiet ghall-uzu fl-isptar:

Dagsijiet tal-pakketti: 56, 98 jew 280 pillola miksija b’rita.

Pakketti multipli b’280 pillola, maghmulin minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha u mhux id-dozi kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.

120



7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/049-060

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

15.10.2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS I1
DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KUNDIZZJONLJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

122



A. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurembergll-Germanja

B. KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

. KUNDIZZJONIJIET OHRA

Sistema ta’ Farmakovigilanza

Id-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandujizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza,

inkluza f"Modulu 1.8.1 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun fis-sehh u tiffunzjona qabel u
wagqt li I-prodott ikun fuq is-suq.

123



ANNESS III

TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita

56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
90 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita

98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
280 pillola miksija b’rita

280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQECHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/001 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/002 28 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/003 30 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/004 56 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/005 90 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/006 98 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/007 280 pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/008 56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/009 98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/010 280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 20 kartuna li kull wahda fiha 14-il pillola.
70 pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, 1i kull wahda fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu;

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/012 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/011 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (BIL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

280 pillola miksija b’rita
Pakkett b’hatha maghmul minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/012 280 pillola miksija b’rita (pakkett mulitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/011 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

|3.  DATA TA’ META JISKADI

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita

56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
90 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita

98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
280 pillola miksija b’rita

280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQECHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/013 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/014 28 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/015 30 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/016 56 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/017 90 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/018 98 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/019 280 pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/020 56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/021 98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/022 280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 20 kartuna li kull wahda fiha 14-il pillola.
70 pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, 1i kull wahda fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu;

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/024 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/023 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (BIL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

280 pillola miksija b’rita
Pakkett b’hatha maghmul minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/024 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/023 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

|3.  DATA TA’ META JISKADI

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita

56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
90 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita

98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
280 pillola miksija b’rita

280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQECHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/025 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/026 28 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/027 30 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/028 56 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/029 90 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/030 98 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/031 280 pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/032 56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/033 98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/034 280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 20 kartuna li kull wahda fiha 14-il pillola.
70 pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, 1i kull wahda fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu;

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/036 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/035 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (BIL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 5 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

280 pillola miksija b’rita
Pakkett b’hatha maghmul minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/036 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/035 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

|3.  DATA TA’ META JISKADI

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita

56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
90 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita

98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
280 pillola miksija b’rita

280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQECHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/037 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/038 28 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/039 30 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/040 56 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/041 90 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/042 98 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/043 280 pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/044 56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/045 98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/046 280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 20 kartuna li kull wahda fiha 14-il pillola.
70 pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, 1i kull wahda fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu;

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/048 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/047 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (BIL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

280 pillola miksija b’rita
Pakkett b’hatha maghmul minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/048 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/047 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

|3.  DATA TA’ META JISKADI

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 320 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita

56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
90 pillola miksija b’rita

98 pillola miksija b’rita

98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
280 pillola miksija b’rita

280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQECHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/049 14-il pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/050 28 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/051 30 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/052 56 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/053 90 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/054 98 pillola miksija b’rita

EU/1/09/570/055 280 pillola miksija b’rita
EU/1/09/570/056 56 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/057 98 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)
EU/1/09/570/058 280 x pillola 1 miksija b’rita (doza wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONLIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 320 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 20 kartuna li kull wahda fiha 14-il pillola.
70 pillola miksija b’rita

Komponent ta’ pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, 1i kull wahda fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu;

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

156



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/060 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/059 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (BIL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorothiaziade

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate), 320 mg valsartan u 25 mg
hydrochlorthiazide.

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

280 pillola miksija b’rita
Pakkett b’hatha maghmul minn 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola.
Pakkett b’hafna maghmul minn 4 kartuniet, li kull wahda minnhom fiha 70 pillola.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/570/060 280 pillola miksija b’rita (pakkett muitiplu, 20 kartuna b’14-il pillola)
EU/1/09/570/059 280 pillola miksija b’rita (pakkett multiplu, 4 kartuniet b’70 pillola) (doza
wahda)

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg

159



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

|3.  DATA TA’ META JISKADI

EXP

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

161



FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Imprida HCT u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiechu Imprida HCT

3. Kif ghandek tiehu Imprida HCT

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Imprida HCT

6. Aktar taghrif

1. X’INHU IMPRIDA HCT U GHALXIEX JINTUZA

[I-pilloli Imprida HCT fihom tliet sustanzi li jissejhu amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.

Dawn is-sustanzi kollha jghinu sabiex tkun ikkontrollata l-pressjoni gholja tad-demm.

- Amlodipine huwa membru ta’ grupp ta’ sustanzi li jissejhu “imblukkaturi tal-kanali tal- kal¢ju”.
Amlodipine jwaqqaf il-kal¢ju milli jidhol fil-hajt ta’ gewwa tal-vini u dan ma jhallix lill-vini
tad-demm jinghafsu.

- Valsartan huwa membru ta’ grupp ta’sustanzi li jissejhu “antagonisti tar-ricetturi ta’
angjotensin II”. Angjotensin II jigi ffurmat mill-gisem u jgieghel il-vini jinghafsu, u ghalhekk
jgholli l-pressjoni tad-demm. Valsartan jahdem billi jimblokka l-effett ta’ angjotensin II.

- Hydrochlorthiazide jaghmelparti minn grupp ta’ sustanzi msejha “dijuretici thiazide”.
Hydrochlorthiazide izid4-ammont ta’ awrina li tintghamel, 1i wkoll ibaxxi l-pressjoni.

B’konsegwenza tat-tliet mekkanizmi f’daqqa, il-vini u l-arterji jintrehew u I-pressjoni tad-demm

titbaxxa.

Imprida HCT jintuza biex jikkura pressjoni gholja f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu amlodipine,

valsartan u hydrochlorthiazide u li jista’ jkun utli ghalihom li jiehdu pillola wahda li fiha t-tliet
sustanzi f’daqqa.
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2.

QABEL MA TIEHU IMPRIDA HCT

Tehux Imprida HCT

jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Huwa ahjar ukoll li tevita Imprida HCT fil-bidu tat-
tqala — ara s-sezzjoni dwar it-Tqala).

jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita e¢cessiva) ghal amlodipine, valsartan,
hydrochlorthiazide, medi¢ini derivati minn sulfonamidi (medicini li jintuzaw biex jikkuraw
infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina), jew ghal sustanzi ohra ta’ Imprida HCT (ara sezzjon 6,
“X’fih Imprida HCT”).

Jekk inti tahseb i inti allergiku/a, tihux Imprida HCT u kellem lit-tabib tieghek.

jekk ghandek mard tal-fwied, qerda tat-tubi z-zghar tal-bili fil-fwied (¢irrozi biljari) li twassal
sabiex jingemghu 1-bili fil-fwied (kolestazi).

jekk ghandek problemi severi tal-kliewi jew jekk qed taghmel dijalisi.

jekk m’intix kapaci tipproduc¢i l-awrina (anurija).

jekk il-livell ta’ potassju jew ta’ sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja I-kura.
jekk il-livell ta’ kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq minkejja 1-kura.

jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ acidu uriku fil-gogi).

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, tihux Imprida HCT u kellém lit-tabib
tieghek.

Oqghod attent hafna b’Imprida HCT

jekk inti ghandek livell baxx ta’ potassju jew manjesju fid-demm tieghek (b’sintomi jew
minghajrhom bhal dghufija tal-muskoli, spazmi fil-muskoli, ritmu mhux normali tal-qalb).
jekk ghandek livell baxx ta’ sodju fid-demm tieghek (b’sintomi jew mingharjhom bhal gheja,
konfuzjoni, gbid tal-muskolu, konvulzjonijiet).

jekk inti ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (b’sintomi jew minghajrhom bhal
dardir, rimettar, konstipazzjoni, ugigh fl-istonku, tghaddi l-awrina ta’ spiss, ghatx, dghufija u
gbid tal-muskolu).

jekk inti qed tiehu medicini jew sustanzi li.jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek.
Dawn jinkludu supplimenti tal-potassjujew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medic¢ini li
ma jitilfux il-potassju u eparina.-Jista’jkun hemm bzonn li I-ammont ta’ potassju fid-demm
tieghek jigi ¢cekkjat f intervalli‘regolari.

jekk inti ghandek problemi fil-kliewi, kellek trapjant ta’ kilwa jew qalulek li ghandek 1-arterji
tal-kliewi ged jidjiequ.

jekk inti ghandek problemii fil-fwied.

jekk inti ghandek jew.qatt kellek insuffi¢jenza tal-qalb jew mard tal-arterja tal-qalb, b’mod
partikulari jekk inti-qed tiehu 1-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

jekk it-tabib gallek li I-valvoli ta’ qalbek djiequ (maghrufa bhala “stenozi tal-aorta” jew
“mitrijali”’) jew li I-hxuna tal-muskolu ta’ qalbek kibret aktar min-normal (maghrufa bhala
“kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva”).

jekk inti ssofri minn iperaldosteronizmu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieghek
jipprodu¢u ammont zejjed tal-ormon aldosteron. Jekk dan jghodd ghalik, 1-uzu ta’ Imprida
HCT mhuwiex irrakkomandat.

jekk inti ssofri minn marda msejha lupus erythematosus sistemiku (imsejha wkoll “lupus” jew
“SLE”).
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- jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

- jekk ghandek livelli gholjin ta’ kolesterol jew ta’ trigliceridi fid-demm tieghek.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk inti kellek reazzjoni allergika ghal medic¢ini ohra tal-pressjoni gholja jew dijuretici (tip ta’
medic¢ina maghrufa wkoll bhala “pilloli tal-awrina” spe¢jalment jekk tbati minn azma u
allergiji).

- jekk inti kont ma tiflahx (rimettar jew dijarea).

- jekk inti thossok stordut u/jew itik hass hazin waqt il-kura b’ Imprida HCT, ghid lit-tabib
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

- jekk ikollok tnaqqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-
pressjoni f ghajnejk u dan jista’ jsehh fi ftit sighat sa gimgha wara li tiehu Imprida HCT. Dan
jista’ jwassal biex titlef id-dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, kellem lit-tabib tieghek.

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqila (jew tista’ tohrog tqila). Imprida HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittieched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dan l-istadju. (ara s-sezzjoni
“Tqala u treddigh”).

Mhuwiex irrakkomandat I-uzu ta’ Imprida HCT fi tfal u f’adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

Imprida HCT u pazjenti aktar avvanzati fl-eta (eta ta’ 65 sena u'aktar)

Imprida HCT jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena u aktar fl-istess doza bhal dik ta’ adulti
ohra u bl-istess mod kif hadu diga t-tliet sustanzi msejha amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.
Pazjenti anzjani, b’mod partikulari dawk li gqed jiehdu l-oghla doza ta’ Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), ghandhom jiccekkjaw ta’ spiss il-pressjoni taghhom.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazi jista’ jkun-li jkollok twaqqaf xi wahda mill-medi¢ini. Dan huwa
importanti l-aktar jekk inti qed tuza xi'wahda mill-medic¢ini elenkati hawn taht:

Tihdux flimkien ma’:
. litju (medi¢ina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);
. medicini jew sustanzili jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu

supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.
Ghandha tintuza kawtela ma’:

. l-alkohol, pilloli tal-irqad u anestetic¢i (medi¢ini li bihom il-pazjenti jkunu jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u pro¢eduri ohra);

. amantadina (kura kontra l-marda ta’ Parkinson, tintuza wkoll biex tittratta jew tipprevjeni certu
mard li gej minn viruses);

. sustanzi antikolinergi¢i (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim

gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil-
muskoli, marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija);

. medic¢ini kontra l-accessjonijiet u medicini li jistabbilizzaw il-burdata 1i jintuzaw biex jikkuraw
l-epilessija u disturb bipolari (ez. karbamazepina, fenobarbital ,phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

. kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ livelli gholjin ta’
xahmijiet fid-demm);

. simvastatin (medicina uzata ghall-kontroll ta' livelli gholjin ta' kolersterol);

. ¢iklosporina (medic¢ina li tintuza fit-trapjanti biex tilqa’ kontra r-rigett tal-organu jew ghal
kundizzjonijiet ohra ez.: artrite rewmatojde jew dermatite atopika);

. medicini ¢itotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew cyclophosphamide;
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. digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-qalb);

. verapamil, diltiazem (medi¢ini tal-qalb);

. mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni ta’ immagini);

. medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini);

. medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol;

. medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm (imblukkaturi beta, diazoxide);

. medicini li jistghu jwasslu ghal “rorsades de pointes” (tahbit tal-qalb irregolari), bhall-
antiirritmici (medi¢ini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotic¢i;

. medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antiepliettici;

. medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, amphotericin jew penisillin G;

. medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina;

. medicini li jintuzaw ghall-HIV/AIDS (ez. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-moffa (ez ketoconazole, itraconazole);

. medicini li jintuzaw ghal ul¢eri u inffammazzjoni tal-osefagu (carbenoxolone);

. medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-infjammazzjoni, spe¢jalment sustanzi.anti-
infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri
Cox-2);

. rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wagqt I-operazzjonijiet);

. nitroglicerina u nitrati ohra, jew sustanzi ohra msejha “vazodilaturi™;

. medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa;

. rifampicin (jintuza, per ezempju, biex jikkura t-tuberkulosi);

. St. John’s wort;

. dantrolene (infuzjoni ghal anormalitajiet severi fit-temperatura tal-gisem);

. vitamina D u mluha tal-kal¢ju.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tixrob l-alkohol. E-alkohol jista’ jgieghel il-pressjoni tieghek
titbaxxa wisq u/jew izid il-probabbilta ta’ sturdament jew hass hazin.

Meta tiehu Imprida HCT ma’ l-ikel u max-xorb

Tista’ tiehu Imprida HCT mal-ikel jew minghajr ikel. Grejpfrut u meraq tal-grejpfrut ma ghandhomx
jigu kkunsmati minn nies li jkunu qeghidin jiehdu Imprida HCT. Dan minhabba li 1-grejpfrut u I-meraq
tal-grejpfrut jistghu jwasslu ghal Zieda tas-sustanza attiva amlodipine fil-livelli tad-demm, u dan jista'
jikkawza zieda mhux imbassra.fl-¢ffett ta' Imprida HCT ta' tbaxxija tal-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkun 1i hrigt tqila (jew ged tippjana li tohrog
tqila). It-tabib tieghek normalment javzak biex tieqaf tiehu Imprida HCT qabel ma tohrog tqila jew
malli tkun taf li inti tqila u se jaghtik parir biex tiehu medi¢ina ohra minflok Imprida HCT. Imprida
HCT mhux irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiehed meta jkollok aktar minn 3 xhur
tqala, minhabba li jista’ jaghmel hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwaqt. Imprida HCT mhuwiex

irrakkomandat ghal ommijiet li qed ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, spec¢jalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet qabel iz-Zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Bhal hafna medicini ohra uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja, din il-medi¢ina tista’ tistordik. Jekk
ikollok dan is-sintomu, issuqx u tuzax ghodod jew magni.
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3. KIF GHANDEK TIEHU IMPRIDA HCT

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skond il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju. Dan ser jghinek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u tnaqqas
ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Id-doza ta’ Imprida HCT li s-soltu tinghata hija pillola wahda kuljum.

- L-ahjar huwa li tiehu l-medi¢ina tieghek fl-istess hin kuljum. Filghodu huwa l-ahjar hin.

- Ibla’ l-pillola shiha b’tazza ilma.

- Tista’ tiehu Imprida HCT ma’ 1-ikel jew minghajr ikel. Tihux Imprida HCT ma' grejpfrut jew
ma' meraq tal-grejpfrut.

Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi doza oghla jew aktar
baxxa.

Jekk tiehu Imprida HCT aktar milli suppost
Jekk ac¢c¢identalment hadt wisq pilloli ta’ Imprida HCT, kellem tabib immedjatament. Inti tista’ tkun
tehtieg attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Imprida HCT

Jekk tinsa tiehu doza ta’ din il-medic¢ina, hudha malli tiftakar imbaghadhu d-doza li jkun imiss fil-hin
tas-soltu. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jkun imiss inti ghandek tiehu biss id-doza li jkun
imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilleli f’daqqa) biex tpatti ghal kull
pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Imprida HCT
[l-waqfien tal-kura tieghek b’Imprida HCT jista’ jgieghel il-marda tieghek tmur ghall-aghar. Tiqafx
tiehu I-medic¢ina tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Hu din il-medi¢ina dejjem, anke jekk tkun.ged thossok tajjeb/tajba

Persuni li jkollhom il-pressjoni gholja hafna/drabi ma jinnutaw l-ebda sinjali tal-problema. Hafna nies
thossuhom normali. Huwa importanti hafna li tiehu din il-medic¢ina ezattament kif jghidlek it-tabib
tieghek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u.thaqqas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm 1-
appuntamenti mat-tabib tieghek ankijekk tkun qed thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Imprida HCT jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jigru b’certi frekwenzi, li huma definiti kif gej:

komuni hafna: jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 li juzawh

komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh

mhux komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh

rari: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 1i juzawh

rari hafna: jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000 li juzawh

mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika minnufih:

Inti ghandek tara t-tabib tieghek minnufih jekk thoss kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin:
Komuni

o sturdament

. pressjoni baxxa (thossok qisu se jtik hass hazin, thoss mejt, tintilef minn sensik f’daqqa wahda)

Mhux komuni

. ghamil tal-awrina mnaqqas hafna (tnaqqis fil-funzjoni renali)
Rari
o fsada spontanja

o tahbit tal-qalb irregolari
o disturb fil-fwied

Rari hafna

o reazzjoni allergika b’sintomi bhal raxx, hakk

o angjoedima: nefha fil-wic¢ jew fix-xofftejn jew fl-ilsien, diffikulta biex tiechu n-nifs
o taghfis/ugigh fis-sider li kulma jmur izid jew li ma jmurx

o debbulizza, tbengil, deni u infezzjonijiet frekwenti

o ebusija

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’Imprida HCT:

Komuni

o skumdita fl-istonku wara ikla

o gheja

o netha

o livell baxx ta’ potassju fid-demm
o ugigh ta’ ras

o tghaddi [-awrina b’mod frekwenti

Mhux komuni

qalb thabbat tghaggel

sensazzjoni li kollox qed idur bik

disturb fil-vista

skumdita fl-istonku

ugigh fis-sider

zieda fin-nitrogenu tal-urea, fil-kreatinina u fl-a¢idu uriku fid-demm
livell gholi ta’ kal¢ju, xaham jew sodju fid-demm
tnaqqis fil-potassju fid-demm

riha man-nifs

dijarea

halq xott

tqalligh

rimettar

ugigh fiz-zaqq

zieda fil-piz

telf ta’ aptit

sens ta’ toghma mibdul

ugigh fid-dahar

nefha fil-gogi

bughawwieg/dghufija/ugigh fil-muskoli

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn

nuqqas ta’ abbilta li zzomm wieqaf jew li timxi b’mod normali
dghufija
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koordinazzjoni mhux normali

sturdament malli tqum bilwieqfa jew wara l-ezer¢izzju
nuqqas ta’ energija

disturbi fl-irqad

tnemnim jew titrix

newropatija

xejra ta’ nghas

titntilef minn sensik f’daqqa wahda, ghal ftit hin
pressjoni baxxa x’hin tqum bilwieqfa
impotenza

soghla

qtugh ta’ nifs

irritazzjoni fil-grizmejn

gharaq eccessiv

hakk

neftha, hmura u wgigh it-tul tal-vina

hmura fil-gilda

roghda

Mhux maghruf
o tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm ghall-funzjoni renali, zieda tal-potassju fid-demm
tieghek, tnaqqis fl-ammont ta’ ¢elloli homor.

Effetti sekondarji rrappurtati b’amlodipine jew b’valsartan jew b’hydrochlorothiazide
wahedhom, iZzda mhux osservati b’Imprida HCT jew osservati bi frekwenza oghla:

Amlodipine

Komuni

o palpitazzjonijiet
o ugigh fiz-zaqq

o tqalligh

o xejra ta’ nghas
o fwawar

Mhux komuni

zarzir fil-widnejn

bidla fid-drawwa tal-ippurgar
ugigh

tnaqqis fil-piz

ugigh fil-gogi

treghid

tibdil kbir fil-burdata
disturbi fl-ghamil tal-awrina
ghamil tal-awrina bil-lejl
tkabbir tas-sider fl-irgiel
imnieher inixxi

jaqa’ x-xaghar

jitfaccaw ponot fil-gilda
irqajja’ vjola fil-gilda

raxx

telf ta’ kulur fil-gilda
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Rari hafna

livell baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod u plejtlits tad-demm

tahbit tal-qalb irregolari

attakk tal-qalb

infjammazzjoni tar-rita tal-istonku jew tal-frixa, tkabbir Zejjed tal-hniek, rizultat mhux normali
ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

disturb fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tichu n-nifs

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fl-ebusija fil-muskoli

reazzjoni fil-gilda bil-gilda tihmar u titqaxxar, nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq

raxx bil-hakk

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Mhux maghruf

riglejn jew dirghajn iebsin u idejn jirtoghdu

Valsartan
Mhux maghruf

rizultat mhux normali ta’ test tac-celluli homor tad-demm

livell baxx ta’ certu tip ta’ ¢celluli tad-demm bojod u ta’ plejtlits tad-demm
zieda fil-potassju fid-demm

zieda fil-krejatinina fid-demm

rizultati mhux normali ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tiehu n-nifs
ugigh fil-muskoli

ghamil tal-awrina mnaqqas hafna

hakk

raxx

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Hydrochlorothiazide

Komuni hafna

livell baxx ta’ potassju fid-demm
zieda fil-lipid fid-demm

Komuni

livell gholi ta™a¢idu uriku fid-demm

livell baxx ta’ manjesju fid-demm

livell baxx ta’ sodju fid-demm

sturdament, mejt meta tkun bilwieqfa

nuqqas ta’ aptit

dardir u rimettar

raxx bil-hakk u tipi ohrajn ta’ raxx

nuqgqas ta’ hila li jkollok jew izzomm erezzjoni
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Rari

o livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o zokkor fl-awrina

o livell gholi ta’ zokkor fid-demm

o l-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

. burdata hazina (depressjoni)

. tahbit tal-qalb mhux normali

. skonfort fiz-zaqq

o stitikezza

o disturbi fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur (anemija emolitika)

o zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx

o irqajja’ vjola fil-gilda

o disturbi fil-kliewi

Rari hafna

o deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar frekwenti (nugqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o gilda cassa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (anemija emolitika, tkissir mhux normali
tac-celluli tad-demm homor jew fl-arterji u fil-vini inkella xi mkien iehor fil-gisem)

o konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in-nifs jittieched b hatf (alkalozi ipokloremika)

o ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istonku (infjammazzjoni tal-frixa)

o raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o diffikulta biex tiehu n-nifs flimkien ma’ deni, soghla, tisfir, qtugh ta’ nifs (mard respiratorju,
edima pulmonari, pnewmonite)

o raxx fil-wice¢, ugigh fil-gogi, disturb fil-mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini b’sintomi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

o mard qawwi fil-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tqaxxir tal-gilda, deni (nekrolozi epidermali tossika)

Mhux maghruf

dghufija, tbengil u infezzjonijict frekwenti (anemija aplastika)

tnaqqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' glawkoma
gravi tal-gheluq tal-angolu)

qtugh ta' nifs

tnaqqis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali)

mard gravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
gilda titqaxxar, deni (eritema multiformi)

spazmi fil-muskoli

deni (piressija)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN IMPRIDA HCT

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Imprida HCT wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (wara JIS/EXP). Id-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Tuza 1-ebda pakkett ta’ Imprida HCT li jkun bil-hsara jew li juri sinjali ta’ tbaghbis.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Imprida HCT
- Is-sustanzi attivi ta’ Imprida HCT huma amlodipine (bhala amlodipine besylate), valsartan u
hydrochlorthiazide.

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita: Kull pillola miksija b’rita fiha 5 mg
amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 12.5 mg hydrochlorthiazide. Is-
sustanzi [-ohra huma ¢elluloza mikrokristallina; krospovidon; silica, colloidal anhydrous;
stearat tal-manjesju; ipromelloza, makrogol 4000, talc, dijossidu tat-titanju (E171).

Id-Dehra ta’ Imprida HCT u l-kontenuti tal-pakkett
- Imprida HCT 5 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita hiima pilloli bojod, ovali b’*NVR”
fuq naha wahda u b’*“VCL” fuq in-naha I-ohra.

Imprida HCT huwa disponibbli f’pakketti li fihom 14, 28; 30; 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita,
f’pakketti multipli ta’ 280 pillola (maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha

70 pillola, jew 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola), u f’pakketti tal-isptar li fihom 56,
98 jew 280 pillola f*folji bid-dozi ppakkjati wahda wahda. Mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jistghu jkunu ghall-grimbejgh f’pajjizek.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Ir-Renju Unit

II-Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: 4322246 16 11

Bbbarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 976 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 9112730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

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

Espaiia
Lacer, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 263782 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 26.00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: 431 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta” 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Imprida HCT u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiechu Imprida HCT

3. Kif ghandek tiehu Imprida HCT

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Imprida HCT

6. Aktar taghrif

1. X’INHU IMPRIDA HCT U GHALXIEX JINTUZA

I-pilloli Imprida HCT fihom tliet sustanzi li jissejhu amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.

Dawn is-sustanzi kollha jghinu sabiex tkun ikkontrollata l-pressjoni gholja tad-demm.

- Amlodipine huwa membru ta’ grupp ta’ sustanzi li jissejhu “imblukkaturi tal-kanali tal- kal¢ju”.
Amlodipine jwaqqaf il-kal¢ju milli jidhol fil-hajt ta’ gewwa tal-vini u dan ma jhallix lill-vini
tad-demm jinghafsu.

- Valsartan huwa membru ta’ grupp ta’sustanzi li jissejhu “antagonisti tar-ricetturi ta’
angjotensin II”. Angjotensin II jigi ffurmat mill-gisem u jgieghel il-vini jinghafsu, u ghalhekk
jgholli l-pressjoni tad-demm. Valsartan jahdem billi jimblokka I-effett ta’ angjotensin II.

- Hydrochlorthiazide jaghmel parti minn grupp ta’ sustanzi msejha “dijuretici thiazide”.
Hydrochlorthiazide izid4-ammont ta’ awrina li tintghamel, 1i wkoll ibaxxi l-pressjoni.

B’konsegwenza tat-tliet mekkanizmi f’daqqa, il-vini u l-arterji jintrehew u I-pressjoni tad-demm

titbaxxa.

Imprida HCT jintuza biex jikkura pressjoni gholja f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu amlodipine,

valsartan u hydrochlorthiazide u li jista’ jkun utli ghalihom li jiehdu pillola wahda i fiha t-tliet
sustanzi f’daqqa.
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2. QABEL MA TIEHU IMPRIDA HCT

Tehux Imprida HCT
jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Huwa ahjar ukoll 1i tevita Imprida HCT fil-bidu tat-
tqala — ara s-sezzjoni dwar it-Tqala).

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal amlodipine, valsartan,
hydrochlorthiazide, medicini derivati minn sulfonamidi (medicini li jintuzaw biex jikkuraw
infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina), jew ghal sustanzi ohra ta’ Imprida HCT (ara sezzjon 6,
“X’fih Imprida HCT”).

Jekk inti tahseb li inti allergiku/a, tihux Imprida HCT u kellem lit-tabib tieghek.

- jekk ghandek mard tal-fwied, qerda tat-tubi z-zghar tal-bili fil-fwied (¢irrozi biljari) li twassal
sabiex jingemghu 1-bili fil-fwied (kolestazi).

- jekk ghandek problemi severi tal-kliewi jew jekk qed taghmel dijalisi.

- jekk m’intix kapaci tipproduci l-awrina (anurija).

- jekk il-livell ta’ potassju jew ta’ sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja I-kura.

- jekk il-livell ta’ kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq minkejja 1-kura.
jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ a¢idu uriku fil-gogi).

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, tihux Imprida HCT u kellém lit-tabib

tieghek.

Oqghod attent hafna b’Imprida HCT
jekk inti ghandek livell baxx ta’ potassju jew manjesju fid-demmi tieghek (b’sintomi jew
minghajrhom bhal dghufija tal-muskoli, spazmi fil-muskoli, ritmu mhux normali tal-qalb).

- jekk ghandek livell baxx ta’ sodju fid-demm tieghek (b’sintomi jew mingharjhom bhal gheja,
konfuzjoni, gbid tal-muskolu, konvulzjonijiet).

- jekk inti ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (b’sintomi jew minghajrhom bhal
dardir, rimettar, konstipazzjoni, ugigh fl-istonku, tghaddi l-awrina ta’ spiss, ghatx, dghufija u
gbid tal-muskolu).

- jekk inti qed tiehu medicini jew sustanzi li.jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek.
Dawn jinkludu supplimenti tal-potassjujew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medic¢ini li
ma jitilfux il-potassju u eparina.Jista’jkun hemm bzonn li I-ammont ta’ potassju fid-demm
tieghek jigi ¢cekkjat f"intervalli‘regolari.

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi, kellek trapjant ta’ kilwa jew qalulek li ghandek 1-arterji
tal-kliewi ged jidjiequ.

- jekk inti ghandek problemii fil-fwied.

- jekk inti ghandek jew. qatt kellek insuffi¢jenza tal-qalb jew mard tal-arterja tal-qalb, b’mod
partikulari jekk inti-qed tiehu 1-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

- jekk it-tabib gallek li I-valvoli ta’ qalbek djiequ (maghrufa bhala “stenozi tal-aorta” jew
“mitrijali”’) jew li l-hxuna tal-muskolu ta’ qalbek kibret aktar min-normal (maghrufa bhala
“kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva”).

- jekk inti ssofri minn iperaldosteronizmu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieghek
jipprodu¢u ammont zejjed tal-ormon aldosteron. Jekk dan jghodd ghalik, 1-uzu ta’ Imprida
HCT mhuwiex irrakkomandat.

- jekk inti ssofri minn marda msejha lupus erythematosus sistemiku (imsejha wkoll “lupus” jew
“SLE”).
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- jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

- jekk ghandek livelli gholjin ta’ kolesterol jew ta’ trigliceridi fid-demm tieghek.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk inti kellek reazzjoni allergika ghal medic¢ini ohra tal-pressjoni gholja jew dijuretici (tip ta’
medic¢ina maghrufa wkoll bhala “pilloli tal-awrina” spe¢jalment jekk tbati minn azma u
allergiji).

- jekk inti kont ma tiflahx (rimettar jew dijarea).

- jekk inti thossok stordut u/jew itik hass hazin waqt il-kura b’Imprida HCT, ghid lit-tabib
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

- jekk ikollok tnaqqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-
pressjoni f ghajnejk u dan jista’ jsehh fi ftit sighat sa gimgha wara li tiehu Imprida HCT. Dan
jista’ jwassal biex titlef id-dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, kellem lit-tabib tieghek.

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqila (jew tista’ tohrog tqila). Imprida HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittieched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dan l-istadju. (ara s-sezzjoni
“Tqala u treddigh”).

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu ta’ Imprida HCT fi tfal u f’adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

Imprida HCT u pazjenti aktar avvanzati fl-eta (eta ta’ 65 sena u‘aktar)

Imprida HCT jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena u aktar fl-istess doza bhal dik ta’ adulti
ohra u bl-istess mod kif hadu diga t-tliet sustanzi msejha amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.
Pazjenti anzjani, b’mod partikulari dawk li gqed jiehdu l-oghla doza ta’ Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), ghandhom jiccekkjaw ta’ spiss il-pressjoni taghhom.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazi jista’ jkun-li jkollok twaqqaf xi wahda mill-medi¢ini. Dan huwa
importanti l-aktar jekk inti qed tuza xi'wahda mill-medic¢ini elenkati hawn taht:

Tihdux flimkien ma’:
. litju (medi¢ina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);
. medicini jew sustanzili jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu

supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.
Ghandha tintuza kawtela ma’:

. l-alkohol, pilloli tal-irqad u anestetic¢i (medi¢ini li bihom il-pazjenti jkunu jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u pro¢eduri ohra);

. amantadina (kura kontra l-marda ta’ Parkinson, tintuza wkoll biex tittratta jew tipprevjeni ¢ertu
mard li gej minn viruses);

. sustanzi antikolinergi¢i (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim

gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil-
muskoli, marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija);

. medic¢ini kontra l-accessjonijiet u medicini li jistabbilizzaw il-burdata 1i jintuzaw biex jikkuraw
l-epilessija u disturb bipolari (ez. karbamazepina, fenobarbital,phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

. kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ livelli gholjin ta’
xahmijiet fid-demm);

. simvastatin (medicina uzata ghall-kontroll ta' livelli gholjin ta' kolersterol);

. ¢iklosporina (medicina li tintuza fit-trapjanti biex tilqa’ kontra r-rigett tal-organu jew ghal
kundizzjonijiet ohra ez.: artrite rewmatojde jew dermatite atopika);

. medicini ¢itotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew cyclophosphamide;
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. digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-qalb);

. verapamil, diltiazem (medi¢ini tal-qalb);

. mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni ta’ immagini);

. medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini);

. medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol;

. medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm (imblukkaturi beta, diazoxide);

. medicini li jistghu jwasslu ghal “rorsades de pointes” (tahbit tal-qalb irregolari), bhall-
antiirritmici (medicini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotic¢i;

. medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antiepliettici;

. medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, amphotericin jew penisillin G;

. medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina;

. medicini li jintuzaw ghall-HIV/AIDS (ez. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-moffa (ez ketoconazole, itraconazole);

. medicini li jintuzaw ghal ul¢eri u inffammazzjoni tal-osefagu (carbenoxolone);

. medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-infjammazzjoni, spe¢jalment sustanzi.anti-
infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri
Cox-2);

. rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wagt I-operazzjonijiet);

. nitrogli¢erina u nitrati ohra, jew sustanzi ohra msejha “vazodilaturi™;

. medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa;

. rifampicin (jintuza, per ezempju, biex jikkura t-tuberkulosi);

. St. John’s wort;

. dantrolene (infuzjoni ghal anormalitajiet severi fit-temperatura tal-gisem);

. vitamina D u mluha tal-kal¢ju.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tixrob l-alkohol. E-alkohol jista’ jgieghel il-pressjoni tieghek
titbaxxa wisq u/jew izid il-probabbilta ta’ sturdament jew hass hazin.

Meta tiechu Imprida HCT ma’ l-ikel u max-xorb

Tista’ tiehu Imprida HCT mal-ikel jew minghajr ikel. Grejpfrut u meraq tal-grejpfrut ma ghandhomx
jigu kkunsmati minn nies li jkunu qeghidin jiehdu Imprida HCT. Dan minhabba li 1-grejpfrut u I-meraq
tal-grejpfrut jistghu jwasslu ghal Zieda tas-sustanza attiva amlodipine fil-livelli tad-demm, u dan jista'
jikkawza zieda mhux imbassra-fl-¢ffett ta' Imprida HCT ta' tbaxxija tal-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkun 1i hrigt tqila (jew ged tippjana li tohrog
tqila). It-tabib tieghek normalment javzak biex tieqaf tiehu Imprida HCT qabel ma tohrog tqila jew
malli tkun taf li inti tqila u se jaghtik parir biex tiehu medi¢ina ohra minflok Imprida HCT. Imprida
HCT mhux irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiehed meta jkollok aktar minn 3 xhur
tqala, minhabba li jista’ jaghmel hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwaqt. Imprida HCT mhuwiex

irrakkomandat ghal ommijiet li qed ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, spec¢jalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet qabel iz-Zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Bhal hafna medicini ohra uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja, din il-medi¢ina tista’ tistordik. Jekk
ikollok dan is-sintomu, issuqx u tuzax ghodod jew magni.
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3. KIF GHANDEK TIEHU IMPRIDA HCT

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skond il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju. Dan ser jghinek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u tnaqqas
ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Id-doza ta’ Imprida HCT li s-soltu tinghata hija pillola wahda kuljum.

- L-ahjar huwa li tiehu l-medi¢ina tieghek fl-istess hin kuljum. Filghodu huwa l-ahjar hin.

- Ibla’ l-pillola shiha b’tazza ilma.

- Tista’ tiehu Imprida HCT ma’ 1-ikel jew minghajr ikel. Tihux Imprida HCT ma' grejpfrut jew
ma' meraq tal-grejpfrut.

Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi doza oghla jew aktar
baxxa.

Jekk tiehu Imprida HCT aktar milli suppost
Jekk ac¢c¢identalment hadt wisq pilloli ta’ Imprida HCT, kellem tabib immedjatament. Inti tista’ tkun
tehtieg attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Imprida HCT

Jekk tinsa tiehu doza ta’ din il-medic¢ina, hudha malli tiftakar imbaghadhu d-doza li jkun imiss fil-hin
tas-soltu. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jkun imiss inti ghandek tiehu biss id-doza li jkun
imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilleli f’daqqa) biex tpatti ghal kull
pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Imprida HCT
[l-waqfien tal-kura tieghek b’Imprida HCT jista’ jgieghel il-marda tieghek tmur ghall-aghar. Tiqafx
tiehu I-medic¢ina tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Hu din il-medi¢ina dejjem, anke jekk tkun.ged thossok tajjeb/tajba

Persuni li jkollhom il-pressjoni gholja hafna/drabi ma jinnutaw l-ebda sinjali tal-problema. Hafna nies
thossuhom normali. Huwa importanti hafna li tiehu din il-medic¢ina ezattament kif jghidlek it-tabib
tieghek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u thaqqas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm I-
appuntamenti mat-tabib tieghek ankijekk tkun qed thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Imprida HCT jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jigru b’certi frekwenzi, li huma definiti kif gej:

komuni hafna: jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 li juzawh

komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh

mhux komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh

rari: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 1i juzawh

rari hafna: jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000 li juzawh

mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika minnufih:

Inti ghandek tara t-tabib tieghek minnufih jekk thoss kwalunkwe wiched mis-sintomi li gejjin:
Komuni

o sturdament

. pressjoni baxxa (thossok qisu se jtik hass hazin, thoss mejt, tintilef minn sensik f’"daqqa wahda)

Mhux komuni

. ghamil tal-awrina mnaqqas hafna (tnaqqis fil-funzjoni renali)
Rari
o fsada spontanja

o tahbit tal-qalb irregolari
o disturb fil-fwied

Rari hafna

o reazzjoni allergika b’sintomi bhal raxx, hakk

o angjoedima: nefha fil-wic¢ jew fix-xofftejn jew fl-ilsien, diffikulta biex tichu n-nifs
o taghfis/ugigh fis-sider li kulma jmur izid jew li ma jmurx

o debbulizza, tbengil, deni u infezzjonijiet frekwenti

o ebusija

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’Imprida HCT:

Komuni

o skumdita fl-istonku wara ikla

o gheja

o netha

o livell baxx ta’ potassju fid-demm
o ugigh ta’ ras

o tghaddi l-awrina b’mod frekwenti

Mhux komuni

qalb thabbat tghaggel

sensazzjoni li kollox qed idur bik

disturb fil-vista

skumdita fl-istonku

ugigh fis-sider

zieda fin-nitrogenu tal-urea, fil-kreatinina u fl-a¢idu uriku fid-demm
livell gholi ta’ kal¢ju, xaham jew sodju fid-demm
tnaqqis fil-potassju fid-demm

riha man-nifs

dijarea

halq xott

tqalligh

rimettar

ugigh fiz-zaqq

zieda fil-piz

telf ta’ aptit

sens ta’ toghma mibdul

ugigh fid-dahar

nefha fil-gogi

bughawwieg/dghufija/ugigh fil-muskoli

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn

nuqqas ta’ abbilta li zzomm wieqaf jew li timxi b’mod normali
dghufija
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koordinazzjoni mhux normali

sturdament malli tqum bilwieqfa jew wara l-ezer¢izzju
nuqqas ta’ energija

disturbi fl-irqad

tnemnim jew titrix

newropatija

xejra ta’ nghas

titntilef minn sensik f’daqqa wahda, ghal ftit hin
pressjoni baxxa x’hin tqum bilwieqfa

impotenza

soghla

qtugh ta’ nifs

irritazzjoni fil-grizmejn

gharaq eccessiv

hakk

neftha, hmura u wgigh it-tul tal-vina

hmura fil-gilda

roghda

Mhux maghruf
o tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm ghall-funzjoni renali, zieda tal-potassju fid-demm
tieghek, tnaqqis fl-ammont ta’ ¢elloli homor.

Effetti sekondarji rrappurtati b’amlodipine jew b’valsartan jew b’hydrochlorothiazide
wahedhom, iZzda mhux osservati b’Imprida HCT jew osservati bi frekwenza oghla:

Amlodipine

Komuni

o palpitazzjonijiet
o ugigh fiz-zaqq

o tqalligh

o xejra ta’ nghas
o fwawar

Mhux komuni

zarzir fil-widnejn

bidla fid-drawwa tal-ippurgar
ugigh

tnaqqis fil-piz

ugigh fil-gogi

treghid

tibdil kbir fil-burdata
disturbi fl-ghamil tal-awrina
ghamil tal-awrina bil-lejl
tkabbir tas-sider fl-irgiel
imnieher inixxi

jaqa’ x-xaghar

jitfaccaw ponot fil-gilda
irqajja’ vjola fil-gilda

raxx

telf ta’ kulur fil-gilda
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Rari hafna

livell baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod u plejtlits tad-demm

tahbit tal-qalb irregolari

attakk tal-qalb

infjammazzjoni tar-rita tal-istonku jew tal-frixa, tkabbir Zejjed tal-hniek, rizultat mhux normali
ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

disturb fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tichu n-nifs

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fl-ebusija fil-muskoli

reazzjoni fil-gilda bil-gilda tihmar u titqaxxar, nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq

raxx bil-hakk

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Mhux maghruf

riglejn jew dirghajn iebsin u idejn jirtoghdu

Valsartan
Mhux maghruf

rizultat mhux normali ta’ test tac-celluli homor tad-demm

livell baxx ta’ certu tip ta’ celluli tad-demm bojod u ta’ plejtlits tad-demm
zieda fil-potassju fid-demm

zieda fil-krejatinina fid-demm

rizultati mhux normali ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tiehu n-nifs
ugigh fil-muskoli

ghamil tal-awrina mnaqqas hafna

hakk

raxx

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Hydrochlorothiazide

Komuni hafna

livell baxx ta’ potassju fid-demm
zieda fil-lipid fid-demm

Komuni

livell gholi ta™a¢idu uriku fid-demm

livell baxx ta’ manjesju fid-demm

livell baxx ta’ sodju fid-demm

sturdament, mejt meta tkun bilwieqfa

nuqqas ta’ aptit

dardir u rimettar

raxx bil-hakk u tipi ohrajn ta’ raxx

nuqgqas ta’ hila li jkollok jew izzomm erezzjoni
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Rari

o livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o zokkor fl-awrina

o livell gholi ta’ zokkor fid-demm

o l-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

. burdata hazina (depressjoni)

. tahbit tal-qalb mhux normali

. skonfort fiz-zaqq

o stitikezza

o disturbi fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur (anemija emolitika)

o zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx

o irqajja’ vjola fil-gilda

o disturbi fil-kliewi

Rari hafna

o deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar frekwenti (nugqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o gilda cassa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (anemija emolitika, tkissir mhux normali
tac-celluli tad-demm homor jew fl-arterji u fil-vini inkella xi mkien iehor fil-gisem)

o konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in-nifs jittiehed b hatf (alkalozi ipokloremika)

o ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istonku (infjammazzjoni tal-frixa)

o raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o diffikulta biex tiehu n-nifs flimkien ma’ deni, soghla, tisfir, qtugh ta’ nifs (mard respiratorju,
edima pulmonari, pnewmonite)

o raxx fil-wic¢, ugigh fil-gogi, disturb fil-mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini b’sintomi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

o mard qawwi fil-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tqaxxir tal-gilda, deni (nekrolozi epideérmali tossika)

Mhux maghruf

dghufija, tbengil u infezzjonijict frekwenti (anemija aplastika)

tnaqqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' glawkoma
gravi tal-gheluq tal-angolu)

qtugh ta' nifs

tnaqqis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali)

mard gravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
gilda titqaxxar, deni (eritema multiformi)

spazmi fil-muskoli

deni (piressija)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN IMPRIDA HCT

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Imprida HCT wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (wara JIS/EXP). 1d-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Tuza 1-ebda pakkett ta’ Imprida HCT li jkun bil-hsara jew li juri sinjali ta’ tbaghbis.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Imprida HCT
- Is-sustanzi attivi ta’ Imprida HCT huma amlodipine (bhala amlodipine besylate), valsartan u
hydrochlorthiazide.

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita: Kull pillola miksija.b’rita fiha
10 mg amlodipine (bhala amlodipine besylate),160 mg valsartan, u 12.5 mg hydrochlorthiazide.
Is-sustanzi l-ohra huma ¢elluloza mikrokristallina; krospovidon; silica, colloidal anhydrous;
stearat tal-manjesju; ipromelloza, makrogol 4000, talc, dijossidu tat-titanju (E171), ossidu tal-
hadid isfar (E172), ossidu tal-hadid ahmar (E172).

Id-Dehra ta’ Imprida HCT u l-kontenuti tal-pakkett
- Imprida HCT 10 mg/160 mg/12.5 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli sofor ¢ari, ovali
b’*“NVR?” fuq naha wahda u b>*VDL” fuq in-naha l-ohra.

Imprida HCT huwa disponibbli f’pakketti li fihom 14; 28,,30, 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita,
f’pakketti multipli ta’ 280 pillola (maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha

70 pillola, jew 20 kartuna, li kull wahda minnhorn fiha 14-il pillola), u f’pakketti tal-isptar li fihom 56,
98 jew 280 pillola f*folji bid-dozi ppakkjati wahda wahda. Mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jistghu jkunu ghall-grimbejgh ’pajjizek.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Ir-Renju Unit

Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +322 246 16 11
bobarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tein.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 2637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911273 0 TIf: +47 23 05 20.00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel:#+43'1 86 6570

EALGda Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30 210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888

Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5269 16 50

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar

il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Imprida HCT u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiechu Imprida HCT

3. Kif ghandek tiehu Imprida HCT

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Imprida HCT

6. Aktar taghrif

1. X’INHU IMPRIDA HCT U GHALXIEX JINTUZA

-pilloli Imprida HCT fihom tliet sustanzi li jissejhu amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.

Dawn is-sustanzi kollha jghinu sabiex tkun ikkontrollata l-pressjoni gholja tad-demm.

- Amlodipine huwa membru ta’ grupp ta’ sustanzi li jissejhu “imblukkaturi tal-kanali tal- kal¢ju”.
Amlodipine jwaqqaf il-kal¢ju milli jidhol fil-hajt ta’ gewwa tal-vini u dan ma jhallix lill-vini
tad-demm jinghafsu.

- Valsartan huwa membru ta’ grupp ta’sustanzi li jissejhu “antagonisti tar-ricetturi ta’
angjotensin II”. Angjotensin II jigi ffurmat mill-gisem u jgieghel il-vini jinghafsu, u ghalhekk
jgholli l-pressjoni tad-demm. Valsartan jahdem billi jimblokka I-effett ta’ angjotensin II.

- Hydrochlorthiazide jaghmel parti minn grupp ta’ sustanzi msejha “dijuretici thiazide”.
Hydrochlorthiazide izid4-ammont ta’ awrina li tintghamel, 1i wkoll ibaxxi I-pressjoni.

B’konsegwenza tat-tliet mekkanizmi f’daqqa, il-vini u l-arterji jintrehew u I-pressjoni tad-demm

titbaxxa.

Imprida HCT jintuza biex jikkura pressjoni gholja f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu amlodipine,

valsartan u hydrochlorthiazide u li jista’ jkun utli ghalihom li jiehdu pillola wahda li fiha t-tliet
sustanzi f’daqqa.

186



2. QABEL MA TIEHU IMPRIDA HCT

Tehux Imprida HCT
jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Huwa ahjar ukoll li tevita Imprida HCT fil-bidu tat-
tqala — ara s-sezzjoni dwar it-Tqala).

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal amlodipine, valsartan,
hydrochlorthiazide, medicini derivati minn sulfonamidi (medicini li jintuzaw biex jikkuraw
infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina), jew ghal sustanzi ohra ta’ Imprida HCT (ara sezzjon 6,
“X’fih Imprida HCT”).

Jekk inti tahseb i inti allergiku/a, tihux Imprida HCT u kellem lit-tabib tieghek.

- jekk ghandek mard tal-fwied, qerda tat-tubi z-zghar tal-bili fil-fwied (¢irrozi biljari) li twassal
sabiex jingemghu 1-bili fil-fwied (kolestazi).

- jekk ghandek problemi severi tal-kliewi jew jekk qed taghmel dijalisi.

- jekk m’intix kapaci tipproduci l-awrina (anurija).

- jekk il-livell ta’ potassju jew ta’ sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja I-kura.

- jekk il-livell ta’ kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq minkejja 1-kura.
jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ a¢idu uriku fil-gogi).

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, tihux Imprida HCT u kellém lit-tabib

tieghek.

Oqghod attent hafna b’Imprida HCT
jekk inti ghandek livell baxx ta’ potassju jew manjesju fid-demm tieghek (b’sintomi jew
minghajrhom bhal dghufija tal-muskoli, spazmi fil-muskoli, ritmu mhux normali tal-qalb).

- jekk ghandek livell baxx ta’ sodju fid-demm tieghek (b’sintomi jew mingharjhom bhal gheja,
konfuzjoni, gbid tal-muskolu, konvulzjonijiet).

- jekk inti ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (b’sintomi jew minghajrhom bhal
dardir, rimettar, konstipazzjoni, ugigh fl-istonku, tghaddi l-awrina ta’ spiss, ghatx, dghufija u
gbid tal-muskolu).

- jekk inti qed tiehu medicini jew sustanzi li.jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek.
Dawn jinkludu supplimenti tal-potassjujew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medic¢ini li
ma jitilfux il-potassju u eparina.Jista’jkun hemm bzonn li I-ammont ta’ potassju fid-demm
tieghek jigi ¢cekkjat f"intervalli‘regolari.

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi, kellek trapjant ta’ kilwa jew qalulek li ghandek 1-arterji
tal-kliewi ged jidjiequ.

- jekk inti ghandek problemii fil-fwied.

- jekk inti ghandek jew. qatt kellek insuffi¢jenza tal-qalb jew mard tal-arterja tal-qalb, b’mod
partikulari jekk inti-qed tiehu 1-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

- jekk it-tabib gallek li I-valvoli ta’ qalbek djiequ (maghrufa bhala “stenozi tal-aorta” jew
“mitrijali”’) jew li l-hxuna tal-muskolu ta’ qalbek kibret aktar min-normal (maghrufa bhala
“kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva”).

- jekk inti ssofri minn iperaldosteronizmu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieghek
jipprodu¢u ammont zejjed tal-ormon aldosteron. Jekk dan jghodd ghalik, 1-uzu ta’ Imprida
HCT mhuwiex irrakkomandat.

- jekk inti ssofri minn marda msejha lupus erythematosus sistemiku (imsejha wkoll “lupus” jew
“SLE”).
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- jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

- jekk ghandek livelli gholjin ta’ kolesterol jew ta’ trigliceridi fid-demm tieghek.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk inti kellek reazzjoni allergika ghal medi¢ini ohra tal-pressjoni gholja jew dijuretici (tip ta’
medic¢ina maghrufa wkoll bhala “pilloli tal-awrina” spe¢jalment jekk tbati minn azma u
allergiji).

- jekk inti kont ma tiflahx (rimettar jew dijarea).

- jekk inti thossok stordut u/jew itik hass hazin waqt il-kura b’ Imprida HCT, ghid lit-tabib
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

- jekk ikollok tnaqqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-
pressjoni f ghajnejk u dan jista’ jsehh fi ftit sighat sa gimgha wara li tiehu Imprida HCT. Dan
jista’ jwassal biex titlef id-dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, kellem lit-tabib tieghek.

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqila (jew tista’ tohrog tqila). Imprida HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittieched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dan l-istadju. (ara s-sezzjoni
“Tqala u treddigh”).

Mhuwiex irrakkomandat I-uzu ta’ Imprida HCT fi tfal u f’adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

Imprida HCT u pazjenti aktar avvanzati fl-eta (eta ta’ 65 sena u‘aktar)

Imprida HCT jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena u aktar fl-istess doza bhal dik ta’ adulti
ohra u bl-istess mod kif hadu diga t-tliet sustanzi msejha amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.
Pazjenti anzjani, b’mod partikulari dawk li gqed jiehdu l-oghla doza ta’ Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), ghandhom jiccekkjaw ta’ spiss il-pressjoni taghhom.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazi jista’ jkun-li jkollok twaqqaf xi wahda mill-medi¢ini. Dan huwa
importanti l-aktar jekk inti qed tuza xi'wahda mill-medic¢ini elenkati hawn taht:

Tihdux flimkien ma’:
. litju (medi¢ina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);
. medicini jew sustanzili jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu

supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.
Ghandha tintuza kawtela ma’:

. l-alkohol, pilloli tal-irqad u anestetic¢i (medi¢ini li bihom il-pazjenti jkunu jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u pro¢eduri ohra);

. amantadina (kura kontra l-marda ta’ Parkinson, tintuza wkoll biex tittratta jew tipprevjeni ¢ertu
mard li gej minn viruses);

. sustanzi antikolinergi¢i (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim

gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil-
muskoli, marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija);

. medic¢ini kontra l-accessjonijiet u medicini li jistabbilizzaw il-burdata 1i jintuzaw biex jikkuraw
l-epilessija u disturb bipolari (ez. karbamazepina, fenobarbital,phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

. kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ livelli gholjin ta’
xahmijiet fid-demm);

. simvastatin (medicina uzata ghall-kontroll ta' livelli gholjin ta' kolersterol);

. ¢iklosporina (medicina li tintuza fit-trapjanti biex tilqa’ kontra r-rigett tal-organu jew ghal
kundizzjonijiet ohra ez.: artrite rewmatojde jew dermatite atopika);

. medicini Citotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew cyclophosphamide;
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. digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-qalb);

. verapamil, diltiazem (medi¢ini tal-qalb);

. mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni ta’ immagini);

. medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini);

. medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol;

. medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm (imblukkaturi beta, diazoxide);

. medicini li jistghu jwasslu ghal “forsades de pointes” (tahbit tal-qalb irregolari), bhall-
antiirritmici (medicini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotic¢i;

. medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antiepliettici;

. medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, amphotericin jew penisillin G;

. medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina;

. medicini li jintuzaw ghall-HIV/AIDS (ez. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-moffa (ez ketoconazole, itraconazole);

. medicini li jintuzaw ghal ul¢eri u inffammazzjoni tal-osefagu (carbenoxolone);

. medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-infjammazzjoni, spe¢jalment sustanzi.anti-
infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri
Cox-2);

. rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wagqt I-operazzjonijiet);

. nitrogli¢erina u nitrati ohra, jew sustanzi ohra msejha “vazodilaturi™;

. medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa;

. rifampicin (jintuza, per ezempju, biex jikkura t-tuberkulosi);

. St. John’s wort;

. dantrolene (infuzjoni ghal anormalitajiet severi fit-temperatura tal-gisem);

. vitamina D u mluha tal-kal¢ju.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tixrob l-alkohol. E-alkohol jista’ jgieghel il-pressjoni tieghek
titbaxxa wisq u/jew izid il-probabbilta ta’ sturdament jew hass hazin.

Meta tiechu Imprida HCT ma’ l-ikel u max-xorb

Tista’ tiehu Imprida HCT mal-ikel jew minghajr ikel. Grejpfrut u meraq tal-grejpfrut ma ghandhomx
jigu kkunsmati minn nies li jkunu qeghidin jiehdu Imprida HCT. Dan minhabba li 1-grejpfrut u I-meraq
tal-grejpfrut jistghu jwasslu ghal Zieda tas-sustanza attiva amlodipine fil-livelli tad-demm, u dan jista'
jikkawza zieda mhux imbassra-fl-¢ffett ta' Imprida HCT ta' tbaxxija tal-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkun 1i hrigt tqila (jew ged tippjana li tohrog
tqila). It-tabib tieghek normalment javzak biex tieqaf tiehu Imprida HCT qabel ma tohrog tqila jew
malli tkun taf li inti tqila u se jaghtik parir biex tiehu medi¢ina ohra minflok Imprida HCT. Imprida
HCT mhux irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiehed meta jkollok aktar minn 3 xhur
tqala, minhabba li jista’ jaghmel hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwaqt. Imprida HCT mhuwiex

irrakkomandat ghal ommijiet li qed ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, spe¢jalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet qabel iz-Zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Bhal hafna medicini ohra uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja, din il-medi¢ina tista’ tistordik. Jekk
ikollok dan is-sintomu, issuqx u tuzax ghodod jew magni.
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3. KIF GHANDEK TIEHU IMPRIDA HCT

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skond il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju. Dan ser jghinek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u tnaqqas
ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Id-doza ta’ Imprida HCT li s-soltu tinghata hija pillola wahda kuljum.

- L-ahjar huwa li tiehu l-medi¢ina tieghek fl-istess hin kuljum. Filghodu huwa l-ahjar hin.

- Ibla’ l-pillola shiha b’tazza ilma.

- Tista’ tiehu Imprida HCT ma’ 1-ikel jew minghajr ikel. Tihux Imprida HCT ma' grejpfrut jew
ma' meraq tal-grejpfrut.

Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi doza oghla jew aktar
baxxa.

Jekk tiehu Imprida HCT aktar milli suppost
Jekk ac¢¢identalment hadt wisq pilloli ta’ Imprida HCT, kellem tabib immedjatament. Inti tista’ tkun
tehtieg attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Imprida HCT

Jekk tinsa tiehu doza ta’ din il-medic¢ina, hudha malli tiftakar imbaghad:hu d-doza li jkun imiss fil-hin
tas-soltu. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jkun imiss inti ghandek tiehu biss id-doza li jkun
imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilleli f’daqqa) biex tpatti ghal kull
pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Imprida HCT
[l-waqfien tal-kura tieghek b’Imprida HCT jista’ jgieghel il-marda tieghek tmur ghall-aghar. Tiqafx
tiehu I-medicina tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Hu din il-medi¢ina dejjem, anke jekk tkun.ged thossok tajjeb/tajba

Persuni li jkollhom il-pressjoni gholja hafna/drabi ma jinnutaw l-ebda sinjali tal-problema. Hafna nies
thossuhom normali. Huwa importanti hafna li tiehu din il-medicina ezattament kif jghidlek it-tabib
tieghek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u thaqqas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm I-
appuntamenti mat-tabib tieghek ankijekk tkun qed thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Imprida HCT jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jigru b’certi frekwenzi, li huma definiti kif gej:

komuni hafna: jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 li juzawh

komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh

mhux komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh

rari: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 1i juzawh

rari hafna: jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000 li juzawh

mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika minnufih:

Inti ghandek tara t-tabib tieghek minnufih jekk thoss kwalunkwe wiched mis-sintomi li gejjin:
Komuni

o sturdament

. pressjoni baxxa (thossok qisu se jtik hass hazin, thoss mejt, tintilef minn sensik f’daqqa wahda)

Mhux komuni

. ghamil tal-awrina mnaqqas hafna (tnaqqis fil-funzjoni renali)
Rari
o fsada spontanja

o tahbit tal-qalb irregolari
o disturb fil-fwied

Rari hafna

o reazzjoni allergika b’sintomi bhal raxx, hakk

o angjoedima: nefha fil-wic¢ jew fix-xofftejn jew fl-ilsien, diffikulta biex tiechu n-nifs
o taghfis/ugigh fis-sider li kulma jmur izid jew li ma jmurx

o debbulizza, tbengil, deni u infezzjonijiet frekwenti

o ebusija

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’Imprida HCT:

Komuni

o skumdita fl-istonku wara ikla

o gheja

o netha

o livell baxx ta’ potassju fid-demm
o ugigh ta’ ras

o tghaddi l-awrina b’mod frekwenti

Mhux komuni

qalb thabbat tghaggel

sensazzjoni li kollox qed idur bik

disturb fil-vista

skumdita fl-istonku

ugigh fis-sider

zieda fin-nitrogenu tal-urea, fil-kreatinina u fl-a¢idu uriku fid-demm
livell gholi ta’ kal¢ju, xaham jew sodju fid-demm
tnaqqis fil-potassju fid-demm

riha man-nifs

dijarea

halq xott

tqalligh

rimettar

ugigh fiz-zaqq

zieda fil-piz

telf ta’ aptit

sens ta’ toghma mibdul

ugigh fid-dahar

nefha fil-gogi

bughawwieg/dghufija/ugigh fil-muskoli

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn

nuqqas ta’ abbilta li zzomm wieqaf jew li timxi b’mod normali
dghufija
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koordinazzjoni mhux normali

sturdament malli tqum bilwieqfa jew wara l-ezer¢izzju
nuqqas ta’ energija

disturbi fl-irqad

tnemnim jew titrix

newropatija

xejra ta’ nghas

titntilef minn sensik f’daqqa wahda, ghal ftit hin
pressjoni baxxa x’hin tqum bilwieqfa

impotenza

soghla

qtugh ta’ nifs

irritazzjoni fil-grizmejn

gharaq eccessiv

hakk

neftha, hmura u wgigh it-tul tal-vina

hmura fil-gilda

roghda

Mhux maghruf
o tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm ghall-funzjoni renali, zieda tal-potassju fid-demm
tieghek, tnaqqis fl-ammont ta’ ¢elloli homor.

Effetti sekondarji rrappurtati b’amlodipine jew b’valsartan jew b’hydrochlorothiazide
wahedhom, iZzda mhux osservati b’Imprida HCT jew osservati bi frekwenza oghla:

Amlodipine

Komuni

o palpitazzjonijiet
o ugigh fiz-zaqq

o tqalligh

o xejra ta’ nghas
o fwawar

Mhux komuni

zarzir fil-widnejn

bidla fid-drawwa tal-ippurgar
ugigh

tnaqqis fil-piz

ugigh fil-gogi

treghid

tibdil kbir fil-burdata
disturbi fl-ghamil tal-awrina
ghamil tal-awrina bil-lejl
tkabbir tas-sider fl-irgiel
imnieher inixxi

jaqa’ x-xaghar

jitfaccaw ponot fil-gilda
irqajja’ vjola fil-gilda

raxx

telf ta’ kulur fil-gilda
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Rari hafna

livell baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod u plejtlits tad-demm

tahbit tal-qalb irregolari

attakk tal-qalb

infjammazzjoni tar-rita tal-istonku jew tal-frixa, tkabbir Zejjed tal-hniek, rizultat mhux normali
ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

disturb fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tichu n-nifs

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fl-ebusija fil-muskoli

reazzjoni fil-gilda bil-gilda tihmar u titqaxxar, nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq

raxx bil-hakk

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Mhux maghruf

riglejn jew dirghajn iebsin u idejn jirtoghdu

Valsartan
Mhux maghruf

rizultat mhux normali ta’ test tac-celluli homor tad-demm

livell baxx ta’ certu tip ta’ ¢celluli tad-demm bojod u ta’ plejtlits tad-demm
zieda fil-potassju fid-demm

zieda fil-krejatinina fid-demm

rizultati mhux normali ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tiehu n-nifs
ugigh fil-muskoli

ghamil tal-awrina mnaqqas hafna

hakk

raxx

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Hydrochlorothiazide

Komuni hafna

livell baxx ta’ potassju fid-demm
zieda fil-lipid fid-demm

Komuni

livell gholi ta™a¢idu uriku fid-demm

livell baxx ta’ manjesju fid-demm

livell baxx ta’ sodju fid-demm

sturdament, mejt meta tkun bilwieqfa

nuqqas ta’ aptit

dardir u rimettar

raxx bil-hakk u tipi ohrajn ta’ raxx

nuqgqas ta’ hila li jkollok jew izzomm erezzjoni
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Rari

o livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o zokkor fl-awrina

o livell gholi ta’ zokkor fid-demm

o l-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

. burdata hazina (depressjoni)

. tahbit tal-qalb mhux normali

. skonfort fiz-zaqq

o stitikezza

o disturbi fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur (anemija emolitika)

o zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx

o irqajja’ vjola fil-gilda

o disturbi fil-kliewi

Rari hafna

o deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar frekwenti (nugqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o gilda cassa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (anemija emolitika, tkissir mhux normali
tac-celluli tad-demm homor jew fl-arterji u fil-vini inkella xi mkien iehor fil-gisem)

o konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in-nifs jittiehed b hatf (alkalozi ipokloremika)

o ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istonku (infjammazzjoni tal-frixa)

o raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o diffikulta biex tiehu n-nifs flimkien ma’ deni, soghla, tisfir, qtugh ta’ nifs (mard respiratorju,
edima pulmonari, pnewmonite)

o raxx fil-wic¢, ugigh fil-gogi, disturb fil-mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini b’sintomi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

o mard qawwi fil-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tqaxxir tal-gilda, deni (nekrolozi epidermali tossika)

Mhux maghruf

dghufija, tbengil u infezzjonijict frekwenti (anemija aplastika)

tnaqqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' glawkoma
gravi tal-gheluq tal-angolu)

qtugh ta' nifs

tnaqqis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali)

mard gravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
gilda titqaxxar, deni (eritema multiformi)

spazmi fil-muskoli

deni (piressija)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN IMPRIDA HCT

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Imprida HCT wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (wara JIS/EXP). 1d-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Tuza l-ebda pakkett ta’ Imprida HCT li jkun bil-hsara jew li juri sinjali ta’ tbaghbis.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Imprida HCT
- Is-sustanzi attivi ta’ Imprida HCT huma amlodipine (bhala amlodipine besylate), valsartan u
hydrochlorthiazide.

- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita: Kull pillola miksijab’rita fiha 5 mg
amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan u 25 mg hydrochlorthiazide. Is-
sustanzi l-ohra huma ¢elluloza mikrokristallina; krospovidon,; silica, colloidal anhydrous,
stearat tal-manjesju, ipromelloza, makrogol 4000, talc, dijossidu tat-titanju (E171), ossidu tal-
hadid isfar (E172).

Id-Dehra ta’ Imprida HCT u l-kontenuti tal-pakkett
- Imprida HCT 5 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita.pilloli sofor, ovali b’*NVR” fuq naha
wahda u b’*“VEL” fuq in-naha l-ohra.

Imprida HCT huwa disponibbli f’pakketti li fihom 14; 28,,30, 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita,
f’pakketti multipli ta’ 280 pillola (maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha

70 pillola, jew 20 kartuna, li kull wahda minnhorn fiha 14-il pillola), u f’pakketti tal-isptar li fihom 56,
98 jew 280 pillola f*folji bid-dozi ppakkjati wahda wahda. Mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jistghu jkunu ghall-grimbejgh ’pajjizek.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Ir-Renju Unit

Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
1-Germanja

195



Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +322 246 16 11
bobarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tein.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 2637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911273 0 TIf: +47 23 05 20.00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel:#+43'1 86 6570

EALGda Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30 210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888

Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5269 16 50

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar

il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Imprida HCT u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiechu Imprida HCT

3. Kif ghandek tiehu Imprida HCT

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Imprida HCT

6. Aktar taghrif

1. X’INHU IMPRIDA HCT U GHALXIEX JINTUZA

-pilloli Imprida HCT fihom tliet sustanzi li jissejhu amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.

Dawn is-sustanzi kollha jghinu sabiex tkun ikkontrollata I-pressjoni gholja tad-demm.

- Amlodipine huwa membru ta’ grupp ta’ sustanzi li jissejhu “imblukkaturi tal-kanali tal- kal¢ju”.
Amlodipine jwaqqaf il-kal¢ju milli jidhol fil-hajt ta’ gewwa tal-vini u dan ma jhallix lill-vini
tad-demm jinghafsu.

- Valsartan huwa membru ta’ grupp ta’sustanzi li jissejhu “antagonisti tar-ricetturi ta’
angjotensin II”. Angjotensin II jigi ffurmat mill-gisem u jgieghel il-vini jinghafsu, u ghalhekk
jgholli l-pressjoni tad-demm. Valsartan jahdem billi jimblokka l-effett ta’ angjotensin II.

- Hydrochlorthiazide jaghmel parti minn grupp ta’ sustanzi msejha “dijuretici thiazide”.
Hydrochlorthiazide izid4-ammont ta’ awrina li tintghamel, 1i wkoll ibaxxi l-pressjoni.

B’konsegwenza tat-tliet mekkanizmi f’daqqa, il-vini u l-arterji jintrehew u I-pressjoni tad-demm

titbaxxa.

Imprida HCT jintuza biex jikkura pressjoni gholja f’pazjenti adulti li diga ged jiechdu amlodipine,

valsartan u hydrochlorthiazide u li jista’ jkun utli ghalihom li jiehdu pillola wahda li fiha t-tliet
sustanzi f’daqqa.
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2. QABEL MA TIEHU IMPRIDA HCT

Tehux Imprida HCT
jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Huwa ahjar ukoll li tevita Imprida HCT fil-bidu tat-
tqala — ara s-sezzjoni dwar it-Tqala).

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita e¢cessiva) ghal amlodipine, valsartan,
hydrochlorthiazide, medicini derivati minn sulfonamidi (medicini li jintuzaw biex jikkuraw
infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina), jew ghal sustanzi ohra ta’ Imprida HCT (ara sezzjon 6,
“X’fih Imprida HCT”).

Jekk inti tahseb i inti allergiku/a, tihux Imprida HCT u kellem lit-tabib tieghek.

- jekk ghandek mard tal-fwied, qerda tat-tubi z-zghar tal-bili fil-fwied (¢irrozi biljari) li twassal
sabiex jingemghu 1-bili fil-fwied (kolestazi).

- jekk ghandek problemi severi tal-kliewi jew jekk qed taghmel dijalisi.

- jekk m’intix kapaci tipproduci l-awrina (anurija).

- jekk il-livell ta’ potassju jew ta’ sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja I-kura.

- jekk il-livell ta’ kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq minkejja 1-kura.
jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ a¢idu uriku fil-gogi).

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, tihux Imprida HCT u kellém lit-tabib

tieghek.

Oqghod attent hafna b’Imprida HCT
jekk inti ghandek livell baxx ta’ potassju jew manjesju fid-demmi tieghek (b’sintomi jew
minghajrhom bhal dghufija tal-muskoli, spazmi fil-muskoli, ritmu mhux normali tal-qalb).

- jekk ghandek livell baxx ta’ sodju fid-demm tieghek (b’sintomi jew mingharjhom bhal gheja,
konfuzjoni, gbid tal-muskolu, konvulzjonijiet).

- jekk inti ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (b’sintomi jew minghajrhom bhal
dardir, rimettar, konstipazzjoni, ugigh fl-istonku, tghaddi l-awrina ta’ spiss, ghatx, dghufija u
gbid tal-muskolu).

- jekk inti qed tiehu medicini jew sustanzi li\jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek.
Dawn jinkludu supplimenti tal-potassjujew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medicini li
ma jitilfux il-potassju u eparina.Jista’jkun hemm bzonn li I-ammont ta’ potassju fid-demm
tieghek jigi ¢cekkjat f"intervalli‘regolari.

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi, kellek trapjant ta’ kilwa jew qalulek li ghandek 1-arterji
tal-kliewi ged jidjiequ.

- jekk inti ghandek problemii fil-fwied.

- jekk inti ghandek jew.qatt kellek insuffi¢jenza tal-qalb jew mard tal-arterja tal-qalb, b’mod
partikulari jekk inti-qed tiehu 1-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

- jekk it-tabib gallek li I-valvoli ta’ qalbek djiequ (maghrufa bhala “stenozi tal-aorta” jew
“mitrijali”’) jew li l-hxuna tal-muskolu ta’ qalbek kibret aktar min-normal (maghrufa bhala
“kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva”).

- jekk inti ssofri minn iperaldosteronizmu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieghek
jipprodu¢u ammont zejjed tal-ormon aldosteron. Jekk dan jghodd ghalik, 1-uzu ta’ Imprida
HCT mhuwiex irrakkomandat.

- jekk inti ssofri minn marda msejha lupus erythematosus sistemiku (imsejha wkoll “lupus” jew
“SLE”).
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- jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

- jekk ghandek livelli gholjin ta’ kolesterol jew ta’ trigliceridi fid-demm tieghek.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk inti kellek reazzjoni allergika ghal medi¢ini ohra tal-pressjoni gholja jew dijuretici (tip ta’
medic¢ina maghrufa wkoll bhala “pilloli tal-awrina” spe¢jalment jekk tbati minn azma u
allergiji).

- jekk inti kont ma tiflahx (rimettar jew dijarea).

- jekk inti thossok stordut u/jew itik hass hazin waqt il-kura b’ Imprida HCT, ghid lit-tabib
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

- jekk ikollok tnaqqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-
pressjoni f ghajnejk u dan jista’ jsehh fi ftit sighat sa gimgha wara li tiehu Imprida HCT. Dan
jista’ jwassal biex titlef id-dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, kellem lit-tabib tieghek.

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqila (jew tista’ tohrog tqila). Imprida HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittieched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dan l-istadju. (ara s-sezzjoni
“Tqala u treddigh”).

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu ta’ Imprida HCT fi tfal u f’adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

Imprida HCT u pazjenti aktar avvanzati fl-eta (eta ta’ 65 sena u‘aktar)

Imprida HCT jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena u aktar fl-istess doza bhal dik ta’ adulti
ohra u bl-istess mod kif hadu diga t-tliet sustanzi msejha amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.
Pazjenti anzjani, b’mod partikulari dawk li gqed jiehdu l-oghla doza ta’ Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), ghandhom jiccekkjaw ta’ spiss il-pressjoni taghhom.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazi jista’ jkun-li jkollok twaqqaf xi wahda mill-medi¢ini. Dan huwa
importanti l-aktar jekk inti qed tuza xi'wahda mill-medic¢ini elenkati hawn taht:

Tihdux flimkien ma’:
. litju (medi¢ina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);
. medicini jew sustanzili jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu

supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.
Ghandha tintuza kawtela ma’:

. l-alkohol, pilloli tal-irqad u anestetic¢i (medi¢ini li bihom il-pazjenti jkunu jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u pro¢eduri ohra);

. amantadina (kura kontra l-marda ta’ Parkinson, tintuza wkoll biex tittratta jew tipprevjeni Certu
mard li gej minn viruses);

. sustanzi antikolinergi¢i (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim

gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil-
muskoli, marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija);

. medic¢ini kontra l-accessjonijiet u medicini li jistabbilizzaw il-burdata 1i jintuzaw biex jikkuraw
l-epilessija u disturb bipolari (ez. karbamazepina, fenobarbital,phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

. kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ livelli gholjin ta’
xahmijiet fid-demm);

. simvastatin (medicina uzata ghall-kontroll ta' livelli gholjin ta' kolersterol);

. ¢iklosporina (medicina li tintuza fit-trapjanti biex tilqa’ kontra r-rigett tal-organu jew ghal
kundizzjonijiet ohra ez.: artrite rewmatojde jew dermatite atopika);

. medicini ¢itotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew cyclophosphamide;
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. digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-qalb);

. verapamil, diltiazem (medi¢ini tal-qalb);

. mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni ta’ immagini);

. medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini);

. medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol;

. medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm (imblukkaturi beta, diazoxide);

. medicini li jistghu jwasslu ghal “rorsades de pointes” (tahbit tal-qalb irregolari), bhall-
antiirritmici (medicini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotic¢i;

. medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antiepliettici;

. medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, amphotericin jew penisillin G;

. medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina;

. medicini li jintuzaw ghall-HIV/AIDS (ez. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-moffa (ez ketoconazole, itraconazole);

. medicini li jintuzaw ghal ul¢eri u inffammazzjoni tal-osefagu (carbenoxolone);

. medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-infjammazzjoni, spe¢jalment sustanzi.anti-
infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri
Cox-2);

. rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wagt I-operazzjonijiet);

. nitrogli¢erina u nitrati ohra, jew sustanzi ohra msejha “vazodilaturi™;

. medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa;

. rifampicin (jintuza, per ezempju, biex jikkura t-tuberkulosi);

. St. John’s wort;

. dantrolene (infuzjoni ghal anormalitajiet severi fit-temperatura tal-gisem);

. vitamina D u mluha tal-kal¢ju.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tixrob l-alkohol. E-alkohol jista’ jgieghel il-pressjoni tieghek
titbaxxa wisq u/jew izid il-probabbilta ta’ sturdament jew hass hazin.

Meta tiechu Imprida HCT ma’ l-ikel u max-xorb

Tista’ tiehu Imprida HCT mal-ikel jew minghajr ikel. Grejpfrut u meraq tal-grejpfrut ma ghandhomx
jigu kkunsmati minn nies li jkunu qeghidin jiehdu Imprida HCT. Dan minhabba li 1-grejpfrut u I-meraq
tal-grejpfrut jistghu jwasslu ghal Zieda tas-sustanza attiva amlodipine fil-livelli tad-demm, u dan jista'
jikkawza zieda mhux imbassra.fl-¢ffett ta' Imprida HCT ta' tbaxxija tal-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkun 1i hrigt tqila (jew ged tippjana li tohrog
tqila). It-tabib tieghek normalment javzak biex tieqaf tiehu Imprida HCT qabel ma tohrog tqila jew
malli tkun taf li inti tqila u se jaghtik parir biex tiehu medi¢ina ohra minflok Imprida HCT. Imprida
HCT mhux irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiehed meta jkollok aktar minn 3 xhur
tqala, minhabba li jista’ jaghmel hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwagqt. Imprida HCT mhuwiex

irrakkomandat ghal ommijiet li qed ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, spec¢jalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet qabel iz-Zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Bhal hafna medicini ohra uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja, din il-medi¢ina tista’ tistordik. Jekk
ikollok dan is-sintomu, issuqx u tuzax ghodod jew magni.
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3. KIF GHANDEK TIEHU IMPRIDA HCT

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skond il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju. Dan ser jghinek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u tnaqqas
ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Id-doza ta’ Imprida HCT li s-soltu tinghata hija pillola wahda kuljum.

- L-ahjar huwa li tiehu l-medi¢ina tieghek fl-istess hin kuljum. Filghodu huwa 1-ahjar hin.

- Ibla’ l-pillola shiha b’tazza ilma.

- Tista’ tiehu Imprida HCT ma’ 1-ikel jew minghajr ikel. Tihux Imprida HCT ma' grejpfrut jew
ma' meraq tal-grejpfrut.

Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi doza oghla jew aktar
baxxa.

Jekk tiehu Imprida HCT aktar milli suppost
Jekk ac¢¢identalment hadt wisq pilloli ta’ Imprida HCT, kellem tabib immedjatament. Inti tista’ tkun
tehtieg attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Imprida HCT

Jekk tinsa tiehu doza ta’ din il-medic¢ina, hudha malli tiftakar imbaghadhu d-doza li jkun imiss fil-hin
tas-soltu. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jkun imiss inti ghandek tiehu biss id-doza li jkun
imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilleli f’daqqa) biex tpatti ghal kull
pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Imprida HCT
[l-waqfien tal-kura tieghek b’Imprida HCT jista’ jgieghel il-marda tieghek tmur ghall-aghar. Tiqafx
tiehu I-medicina tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Hu din il-medi¢ina dejjem, anke jekk tkun.ged thossok tajjeb/tajba

Persuni li jkollhom il-pressjoni gholja hafna/drabi ma jinnutaw l-ebda sinjali tal-problema. Hafna nies
thossuhom normali. Huwa importanti hafna li tiehu din il-medic¢ina ezattament kif jghidlek it-tabib
tieghek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u.thaqgas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm 1-
appuntamenti mat-tabib tieghek ankijekk tkun qed thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Imprida HCT jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jigru b’certi frekwenzi, li huma definiti kif gej:

komuni hafna: jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 li juzawh

komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh

mhux komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh

rari: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 1i juzawh

rari hafna: jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000 li juzawh

mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika minnufih:

Inti ghandek tara t-tabib tieghek minnufih jekk thoss kwalunkwe wiched mis-sintomi li gejjin:
Komuni

o sturdament

. pressjoni baxxa (thossok qisu se jtik hass hazin, thoss mejt, tintilef minn sensik f’daqqa wahda)

Mhux komuni

. ghamil tal-awrina mnaqqas hafna (tnaqqis fil-funzjoni renali)
Rari
o fsada spontanja

o tahbit tal-qalb irregolari
o disturb fil-fwied

Rari hafna

o reazzjoni allergika b’sintomi bhal raxx, hakk

o angjoedima: nefha fil-wic¢ jew fix-xofftejn jew fl-ilsien, diffikulta biex tiechu n-nifs
o taghfis/ugigh fis-sider li kulma jmur izid jew li ma jmurx

o debbulizza, tbengil, deni u infezzjonijiet frekwenti

o ebusija

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’Imprida HCT:

Komuni

o skumdita fl-istonku wara ikla

o gheja

o netha

o livell baxx ta’ potassju fid-demm
o ugigh ta’ ras

o tghaddi l-awrina b’mod frekwenti

Mhux komuni

qalb thabbat tghaggel

sensazzjoni li kollox qed idur bik

disturb fil-vista

skumdita fl-istonku

ugigh fis-sider

zieda fin-nitrogenu tal-urea, fil-kreatinina u fl-a¢idu uriku fid-demm
livell gholi ta’ kal¢ju, xaham jew sodju fid-demm
tnaqqis fil-potassju fid-demm

riha man-nifs

dijarea

halq xott

tqalligh

rimettar

ugigh fiz-zaqq

zieda fil-piz

telf ta’ aptit

sens ta’ toghma mibdul

ugigh fid-dahar

nefha fil-gogi

bughawwieg/dghufija/ugigh fil-muskoli

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn

nuqqas ta’ abbilta li zzomm wieqaf jew li timxi b’mod normali
dghufija
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koordinazzjoni mhux normali

sturdament malli tqum bilwieqfa jew wara l-ezer¢izzju
nuqqas ta’ energija

disturbi fl-irqad

tnemnim jew titrix

newropatija

xejra ta’ nghas

titntilef minn sensik f’daqqa wahda, ghal ftit hin
pressjoni baxxa x’hin tqum bilwieqfa

impotenza

soghla

qtugh ta’ nifs

irritazzjoni fil-grizmejn

gharaq eccessiv

hakk

neftha, hmura u wgigh it-tul tal-vina

hmura fil-gilda

roghda

Mhux maghruf
o tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm ghall-funzjoni renali, zieda tal-potassju fid-demm
tieghek, tnaqqis fl-ammont ta’ ¢elloli homor.

Effetti sekondarji rrappurtati b’amlodipine jew b’valsartan jew b’hydrochlorothiazide
wahedhom, iZzda mhux osservati b’Imprida HCT jew osservati bi frekwenza oghla:

Amlodipine

Komuni

o palpitazzjonijiet
o ugigh fiz-zaqq

o tqalligh

o xejra ta’ nghas
o fwawar

Mhux komuni

zarzir fil-widnejn

bidla fid-drawwa tal-ippurgar
ugigh

tnaqqis fil-piz

ugigh fil-gogi

treghid

tibdil kbir fil-burdata
disturbi fl-ghamil tal-awrina
ghamil tal-awrina bil-lejl
tkabbir tas-sider fl-irgiel
imnieher inixxi

jaqa’ x-xaghar

jitfaccaw ponot fil-gilda
irqajja’ vjola fil-gilda

raxx

telf ta’ kulur fil-gilda
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Rari hafna

livell baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod u plejtlits tad-demm

tahbit tal-qalb irregolari

attakk tal-qalb

infjammazzjoni tar-rita tal-istonku jew tal-frixa, tkabbir Zejjed tal-hniek, rizultat mhux normali
ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

disturb fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tichu n-nifs

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fl-ebusija fil-muskoli

reazzjoni fil-gilda bil-gilda tihmar u titqaxxar, nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq

raxx bil-hakk

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Mhux maghruf

riglejn jew dirghajn iebsin u idejn jirtoghdu

Valsartan
Mhux maghruf

rizultat mhux normali ta’ test tac-celluli homor tad-demm

livell baxx ta’ certu tip ta’ celluli tad-demm bojod u ta’ plejtlits tad-demm
zieda fil-potassju fid-demm

zieda fil-krejatinina fid-demm

rizultati mhux normali ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tiehu n-nifs
ugigh fil-muskoli

ghamil tal-awrina mnaqqas hafna

hakk

raxx

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Hydrochlorothiazide

Komuni hafna

livell baxx ta’ potassju fid-demm
zieda fil-lipid fid-demm

Komuni

livell gholi ta™a¢idu uriku fid-demm

livell baxx ta’ manjesju fid-demm

livell baxx ta’ sodju fid-demm

sturdament, mejt meta tkun bilwieqfa

nuqqas ta’ aptit

dardir u rimettar

raxx bil-hakk u tipi ohrajn ta’ raxx

nuqgqas ta’ hila li jkollok jew izzomm erezzjoni
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Rari

o livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o zokkor fl-awrina

o livell gholi ta’ zokkor fid-demm

o l-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

. burdata hazina (depressjoni)

. tahbit tal-qalb mhux normali

. skonfort fiz-zaqq

o stitikezza

o disturbi fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur (anemija emolitika)

o zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx

o irqajja’ vjola fil-gilda

o disturbi fil-kliewi

Rari hafna

o deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar frekwenti (nugqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o gilda cassa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (anemija emolitika, tkissir mhux normali
tac-celluli tad-demm homor jew fl-arterji u fil-vini inkella xi mkien iehor fil-gisem)

o konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in-nifs jittiehed b hatf (alkalozi ipokloremika)

o ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istonku (infjammazzjoni tal-frixa)

o raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o diffikulta biex tiehu n-nifs flimkien ma’ deni, soghla, tisfir, qtugh ta’ nifs (mard respiratorju,
edima pulmonari, pnewmonite)

o raxx fil-wic¢, ugigh fil-gogi, disturb fil-mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini b’sintomi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

o mard qawwi fil-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tqaxxir tal-gilda, deni (nekrolozi epidérmali tossika)

Mhux maghruf

dghufija, tbengil u infezzjonijict frekwenti (anemija aplastika)

tnaqqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' glawkoma
gravi tal-gheluq tal-angolu)

qtugh ta' nifs

tnaqqis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali)

mard gravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
gilda titqaxxar, deni (eritema multiformi)

spazmi fil-muskoli

deni (piressija)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN IMPRIDA HCT

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Imprida HCT wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (wara JIS/EXP). 1d-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Tuza 1-ebda pakkett ta’ Imprida HCT li jkun bil-hsara jew li juri sinjali ta’ tbaghbis.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Imprida HCT
- Is-sustanzi attivi ta’ Imprida HCT huma amlodipine (bhala amlodipine besylate), valsartan u
hydrochlorthiazide.

- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita: Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg
amlodipine (bhala amlodipine besylate), 160 mg valsartan, u 25 mg hydrochlorthiazide. Is-
sustanzi l-ohra huma ¢elluloza mikrokristallina; krospovidon,; silica, colloidal anhydrous,
stearat tal-manjesju, ipromelloza, makrogol 4000, talc, ossidu tal-hadid isfar (E172).

Id-Dehra ta’ Imprida HCT u l-kontenuti tal-pakkett
- Imprida HCT 10 mg/160 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli kannella fl-isfar, ovali
b’*“NVR?” fuq naha wahda u b>*VHL” fuq in-naha l-ohra:

Imprida HCT huwa disponibbli f’pakketti li fihom 14, 28; 30; 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita,
f’pakketti multipli ta’ 280 pillola (maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha

70 pillola, jew 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola), u f’pakketti tal-isptar li fihom 56,
98 jew 280 pillola f*folji bid-dozi ppakkjati wahda wahda. Mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jistghu jkunu ghall-grimbejgh f’pajjizek.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Ir-Renju Unit

Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +322 246 16 11
bobarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tein.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 2637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911273 0 TIf: +47 23 05 20.00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel:#+43'1 86 6570

EALGda Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30 210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888

Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600
France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5269 16 50

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar

il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita
amlodipine/valsartan/hydrochlorthiazide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Imprida HCT u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiechu Imprida HCT

3. Kif ghandek tiehu Imprida HCT

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Imprida HCT

6. Aktar taghrif

1. X’INHU IMPRIDA HCT U GHALXIEX JINTUZA

-pilloli Imprida HCT fihom tliet sustanzi li jissejhu amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.

Dawn is-sustanzi kollha jghinu sabiex tkun ikkontrollata l-pressjoni gholja tad-demm.

- Amlodipine huwa membru ta’ grupp ta’ sustanzi li jissejhu “imblukkaturi tal-kanali tal- kal¢ju”.
Amlodipine jwaqqaf il-kal¢ju milli jidhol fil-hajt ta’ gewwa tal-vini u dan ma jhallix lill-vini
tad-demm jinghafsu.

- Valsartan huwa membru ta’ grupp ta’sustanzi li jissejhu “antagonisti tar-ricetturi ta’
angjotensin II”. Angjotensin II jigi ffurmat mill-gisem u jgieghel il-vini jinghafsu, u ghalhekk
jgholli l-pressjoni tad-demm. Valsartan jahdem billi jimblokka I-effett ta’ angjotensin II.

- Hydrochlorthiazide jaghmel parti minn grupp ta’ sustanzi msejha “dijuretici thiazide”.
Hydrochlorthiazide izid4-ammont ta’ awrina li tintghamel, 1i wkoll ibaxxi l-pressjoni.

B’konsegwenza tat-tliet mekkanizmi f’daqqa, il-vini u l-arterji jintrehew u I-pressjoni tad-demm

titbaxxa.

Imprida HCT jintuza biex jikkura pressjoni gholja f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu amlodipine,

valsartan u hydrochlorthiazide u li jista’ jkun utli ghalihom li jiehdu pillola wahda i fiha t-tliet
sustanzi f’daqqa.
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2. QABEL MA TIEHU IMPRIDA HCT

Tehux Imprida HCT
jekk inti ghandek aktar minn 3 xhur tqala. (Huwa ahjar ukoll 1i tevita Imprida HCT fil-bidu tat-
tqala — ara s-sezzjoni dwar it-Tqala).

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal amlodipine, valsartan,
hydrochlorthiazide, medicini derivati minn sulfonamidi (medicini li jintuzaw biex jikkuraw
infezzjonijiet fis-sider jew tal-awrina), jew ghal sustanzi ohra ta’ Imprida HCT (ara sezzjon 6,
“X’fih Imprida HCT”).

Jekk inti tahseb i inti allergiku/a, tihux Imprida HCT u kellem lit-tabib tieghek.

- jekk ghandek mard tal-fwied, qerda tat-tubi z-zghar tal-bili fil-fwied (¢irrozi biljari) li twassal
sabiex jingemghu 1-bili fil-fwied (kolestazi).

- jekk ghandek problemi severi tal-kliewi jew jekk qed taghmel dijalisi.

- jekk m’intix kapaci tipproduci l-awrina (anurija).

- jekk il-livell ta’ potassju jew ta’ sodju fid-demm tieghek huwa baxx wisq minkejja I-kura.

- jekk il-livell ta’ kal¢ju fid-demm tieghek huwa gholi wisq minkejja 1-kura.
jekk inti ghandek il-gotta (kristalli ta’ a¢idu uriku fil-gogi).

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, tihux Imprida HCT u kellém lit-tabib

tieghek.

Oqghod attent hafna b’Imprida HCT
jekk inti ghandek livell baxx ta’ potassju jew manjesju fid-demmi tieghek (b’sintomi jew
minghajrhom bhal dghufija tal-muskoli, spazmi fil-muskoli, ritmu mhux normali tal-qalb).

- jekk ghandek livell baxx ta’ sodju fid-demm tieghek (b’sintomi jew mingharjhom bhal gheja,
konfuzjoni, gbid tal-muskolu, konvulzjonijiet).

- jekk inti ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek (b’sintomi jew minghajrhom bhal
dardir, rimettar, konstipazzjoni, ugigh fl-istonku, tghaddi l-awrina ta’ spiss, ghatx, dghufija u
gbid tal-muskolu).

- jekk inti qed tiehu medicini jew sustanzi li.jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek.
Dawn jinkludu supplimenti tal-potassjujew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medic¢ini li
ma jitilfux il-potassju u eparina.Jista’jkun hemm bzonn li I-ammont ta’ potassju fid-demm
tieghek jigi ¢cekkjat f intervalliregolari.

- jekk inti ghandek problemi fil-kliewi, kellek trapjant ta’ kilwa jew qalulek li ghandek 1-arterji
tal-kliewi ged jidjiequ.

- jekk inti ghandek problemii fil-fwied.

- jekk inti ghandek jew. qatt kellek insuffi¢jenza tal-qalb jew mard tal-arterja tal-qalb, b’mod
partikulari jekk inti-qed tiehu 1-oghla doza ta’ Imprida HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

- jekk it-tabib qallek li I-valvoli ta’ qalbek djiequ (maghrufa bhala “stenozi tal-aorta” jew
“mitrijali”’) jew li l-hxuna tal-muskolu ta’ qalbek kibret aktar min-normal (maghrufa bhala
“kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva”).

- jekk inti ssofri minn iperaldosteronizmu. Din hija marda fejn il-glandoli adrenali tieghek
jipprodu¢u ammont zejjed tal-ormon aldosteron. Jekk dan jghodd ghalik, 1-uzu ta’ Imprida
HCT mhuwiex irrakkomandat.

- jekk inti ssofri minn marda msejha lupus erythematosus sistemiku (imsejha wkoll “lupus” jew
“SLE”).
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- jekk ghandek id-dijabete (livell gholi ta’ zokkor fid-demm tieghek).

- jekk ghandek livelli gholjin ta’ kolesterol jew ta’ trigliceridi fid-demm tieghek.

- jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal raxx wara esponiment ghax-xemx.

- jekk inti kellek reazzjoni allergika ghal medicini ohra tal-pressjoni gholja jew dijuretici (tip ta’
medic¢ina maghrufa wkoll bhala “pilloli tal-awrina” spe¢jalment jekk tbati minn azma u
allergiji).

- jekk inti kont ma tiflahx (rimettar jew dijarea).

- jekk inti thossok stordut u/jew itik hass hazin waqt il-kura b’Imprida HCT, ghid lit-tabib
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

- jekk ikollok tnaqqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-
pressjoni f ghajnejk u dan jista’ jsehh fi ftit sighat sa gimgha wara li tiehu Imprida HCT. Dan
jista’ jwassal biex titlef id-dawl ghal kollox, jekk ma tikkurahiex.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn tghodd ghalik, kellem lit-tabib tieghek.

Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk inti tahseb li inti tqila (jew tista’ tohrog tqila). Imprida HCT
mhuwiex irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittieched meta jkollok aktar minn 3 xhur tqala,
minhabba li jista’ jikkawza hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza f’dan l-istadju. (ara s-sezzjoni
“Tqala u treddigh”).

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu ta’ Imprida HCT fi tfal u f’adoloxxenti ta’ taht it-18-il sena.

Imprida HCT u pazjenti aktar avvanzati fl-eta (eta ta’ 65 sena u‘aktar)

Imprida HCT jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena u aktar fl-istess doza bhal dik ta’ adulti
ohra u bl-istess mod kif hadu diga t-tliet sustanzi msejha amlodipine, valsartan u hydrochlorthiazide.
Pazjenti anzjani, b’mod partikulari dawk li gqed jiehdu l-oghla doza ta’ Imprida HCT

(10 mg/320 mg/25 mg), ghandhom jiccekkjaw ta’ spiss il-pressjoni taghhom.

Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza jew jiehu
prekawzjonijiet ohra. F’xi kazi jista’ jkun-li jkollok twaqqaf xi wahda mill-medi¢ini. Dan huwa
importanti l-aktar jekk inti qed tuza xi'wahda mill-medic¢ini elenkati hawn taht:

Tihdux flimkien ma’:
. litju (medi¢ina li tintuza biex tikkura xi tipi ta’ dipressjoni);
. medicini jew sustanzili jzidu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu

supplimenti ta’ potassju jew sostituti tal-melh li fihom il-potassju, medi¢ini li ma jitilfux il-
potassju u eparina.
Ghandha tintuza kawtela ma’:

. l-alkohol, pilloli tal-irqad u anestetic¢i (medi¢ini li bihom il-pazjenti jkunu jistghu jaghmlu
operazzjonijiet u pro¢eduri ohra);

. amantadina (kura kontra l-marda ta’ Parkinson, tintuza wkoll biex tittratta jew tipprevjeni ¢ertu
mard li gej minn viruses);

. sustanzi antikolinergi¢i (medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ diversi disturbi bhal brim

gastrointestinali, spazmi fil-buzzieqa tal-awrina, azma, tqalligh minn ¢aqliq, spazmi fil-
muskoli, marda ta’ Parkinson u bhala ghajnuna ghall-anestesija);

. medic¢ini kontra l-accessjonijiet u medicini li jistabbilizzaw il-burdata 1i jintuzaw biex jikkuraw
l-epilessija u disturb bipolari (ez. karbamazepina, fenobarbital,phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

. kolestiramina, kolestipol jew razi ohrajn (sustanzi uzati l-aktar fil-kura ta’ livelli gholjin ta’
xahmijiet fid-demm);

. simvastatin (medicina uzata ghall-kontroll ta' livelli gholjin ta' kolersterol);

. ¢iklosporina (medicina li tintuza fit-trapjanti biex tilqa’ kontra r-rigett tal-organu jew ghal
kundizzjonijiet ohra ez.: artrite rewmatojde jew dermatite atopika);

. medicini Citotossici (uzati ghall-kura tal-kancer), bhal methotrexate jew cyclophosphamide;
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. digoxin jew glicosidi digitalis ohrajn (medi¢ini uzati ghat-trattament ta’ problemi tal-qalb);

. verapamil, diltiazem (medi¢ini tal-qalb);

. mezzi kontrastanti jodi¢i (sustanzi uzati waqt ezaminazzjoni ta’ immagini);

. medicini ghall-kura tad-dijabete (sustanzi mill-halq bhal metformin jew insulini);

. medicini uzati ghat-trattament tal-gotta, bhal allopurinol;

. medicini li jistghu jzidu 1-livelli taz-zokkor fid-demm (imblukkaturi beta, diazoxide);

. medicini li jistghu jwasslu ghal “rorsades de pointes” (tahbit tal-qalb irregolari), bhall-
antiirritmici (medicini uzati biex jittrattaw problemi tal-qalb) u xi antipsikotic¢i;

. medicini li jistghu jnagqsu l-ammont ta’ sodju fid-demm tieghek, bhal antidipressanti,
antipsikotic¢i, antiepliettici;

. medicini li jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal dijuretici (pilloli tal-
ilma), kortikosterojdi, lassativi, amphotericin jew penisillin G;

. medicini biex izidu l-pressjoni bhal adrenalina jew noradrenalina;

. medicini li jintuzaw ghall-HIV/AIDS (ez. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. medicini li jintuzaw ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-moffa (ez ketoconazole, itraconazole);

. medicini li jintuzaw ghal ul¢eri u inffammazzjoni tal-osefagu (carbenoxolone);

. medicini uzati biex itaffu l-ugigh jew l-infjammazzjoni, spe¢jalment sustanzi.anti-
infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), inkluz inibituri selettivi ta’ cyclooxygenase-2 (inibituri
Cox-2);

. rilassanti tal-muskoli (medicini li jirrissaw il-muskoli li jintuzaw wagqt I-operazzjonijiet);

. nitrogli¢erina u nitrati ohra, jew sustanzi ohra msejha “vazodilaturi™;

. medicini ohra li jikkuraw pressjoni gholja, inkuz metildopa;

. rifampicin (jintuza, per ezempju, biex jikkura t-tuberkulosi);

. St. John’s wort;

. dantrolene (infuzjoni ghal anormalitajiet severi fit-temperatura tal-gisem);

. vitamina D u mluha tal-kal¢ju.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tixrob l-alkohol. E-alkohol jista’ jgieghel il-pressjoni tieghek
titbaxxa wisq u/jew izid il-probabbilta ta’ sturdament jew hass hazin.

Meta tiechu Imprida HCT ma’ l-ikel u max-xorb

Tista’ tiehu Imprida HCT mal-ikel jew minghajr ikel. Grejpfrut u meraq tal-grejpfrut ma ghandhomx
jigu kkunsmati minn nies li jkunu qeghidin jiehdu Imprida HCT. Dan minhabba li 1-grejpfrut u I-meraq
tal-grejpfrut jistghu jwasslu ghal Zieda tas-sustanza attiva amlodipine fil-livelli tad-demm, u dan jista'
jikkawza zieda mhux imbassra-fl-¢ffett ta' Imprida HCT ta' tbaxxija tal-pressjoni tad-demm.

Tqala u treddigh

Tqala

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkun 1i hrigt tqila (jew ged tippjana li tohrog
tqila). It-tabib tieghek normalment javzak biex tieqaf tiehu Imprida HCT qabel ma tohrog tqila jew
malli tkun taf li inti tqila u se jaghtik parir biex tiehu medi¢ina ohra minflok Imprida HCT. Imprida
HCT mhux irrakkomandat fil-bidu tat-tqala, u m’ghandux jittiehed meta jkollok aktar minn 3 xhur
tqala, minhabba li jista’ jaghmel hsara serja lit-tarbija tieghek jekk jintuza wara t-tielet xahar tat-tqala.

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew se tibda tredda’ dalwaqt. Imprida HCT mhuwiex

irrakkomandat ghal ommijiet li ged ireddghu u t-tabib jista’ jaghzel kura ohra ghalik jekk inti tixtieq
tredda’, spec¢jalment meta t-tarbija tieghek tkun ghadha titwield, jew tkun twieldet qabel iz-Zmien.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Bhal hafna medicini ohra uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja, din il-medi¢ina tista’ tistordik. Jekk
ikollok dan is-sintomu, issuqx u tuzax ghodod jew magni.
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3. KIF GHANDEK TIEHU IMPRIDA HCT

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skond il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju. Dan ser jghinek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u tnaqqas
ir-riskju ta’ effetti sekondarji.

Id-doza ta’ Imprida HCT li s-soltu tinghata hija pillola wahda kuljum.

- L-ahjar huwa li tiehu l-medi¢ina tieghek fl-istess hin kuljum. Filghodu huwa l-ahjar hin.

- Ibla’ l-pillola shiha b’tazza ilma.

- Tista’ tiehu Imprida HCT ma’ 1-ikel jew minghajr ikel. Tihux Imprida HCT ma' grejpfrut jew
ma' meraq tal-grejpfrut.

Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi doza oghla jew aktar
baxxa.

Jekk tiehu Imprida HCT aktar milli suppost
Jekk ac¢c¢identalment hadt wisq pilloli ta’ Imprida HCT, kellem tabib immedjatament. Inti tista’ tkun
tehtieg attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Imprida HCT

Jekk tinsa tiehu doza ta’ din il-medic¢ina, hudha malli tiftakar imbaghadhu d-doza li jkun imiss fil-hin
tas-soltu. Jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jkun imiss inti ghandek tiehu biss id-doza li jkun
imiss fil-hin tas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg pilleli f’daqqa) biex tpatti ghal kull
pillola li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Imprida HCT
[l-waqfien tal-kura tieghek b’Imprida HCT jista’ jgieghel il-marda tieghek tmur ghall-aghar. Tiqafx
tiehu I-medic¢ina tieghek sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek.

Hu din il-medi¢ina dejjem, anke jekk tkun.ged thossok tajjeb/tajba

Persuni li jkollhom il-pressjoni gholja hafna/drabi ma jinnutaw l-ebda sinjali tal-problema. Hafna nies
thossuhom normali. Huwa importanti hafna li tiehu din il-medic¢ina ezattament kif jghidlek it-tabib
tieghek sabiex tikseb 1-aqwa rizultati u. thaqqas ir-riskju li jkollok effetti sekondarji. Zomm 1-
appuntamenti mat-tabib tieghek ankijekk tkun qed thossok tajjeb.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Imprida HCT jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jigru b’certi frekwenzi, li huma definiti kif gej:

komuni hafna: jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 li juzawh

komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 100 li juzawh

mhux komuni: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 li juzawh

rari: jaffettwaw minn persuna 1 sa 10 persuni minn kull 10,000 1i juzawh

rari hafna: jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 10,000 li juzawh

mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika minnufih:

Inti ghandek tara t-tabib tieghek minnufih jekk thoss kwalunkwe wiched mis-sintomi li gejjin:
Komuni

o sturdament

. pressjoni baxxa (thossok qisu se jtik hass hazin, thoss mejt, tintilef minn sensik f’daqqa wahda)

Mhux komuni

. ghamil tal-awrina mnaqqas hafna (tnaqqis fil-funzjoni renali)
Rari
o fsada spontanja

o tahbit tal-qalb irregolari
o disturb fil-fwied

Rari hafna

o reazzjoni allergika b’sintomi bhal raxx, hakk

o angjoedima: nefha fil-wic¢ jew fix-xofftejn jew fl-ilsien, diffikulta biex tiechu n-nifs
o taghfis/ugigh fis-sider li kulma jmur izid jew li ma jmurx

o debbulizza, tbengil, deni u infezzjonijiet frekwenti

o ebusija

Effetti sekondarji ohra li jista’ jkun hemm b’Imprida HCT:

Komuni

o skumdita fl-istonku wara ikla

o gheja

o netha

o livell baxx ta’ potassju fid-demm
o ugigh ta’ ras

o tghaddi l-awrina b’mod frekwenti

Mhux komuni

qalb thabbat tghaggel

sensazzjoni li kollox qed idur bik

disturb fil-vista

skumdita fl-istonku

ugigh fis-sider

zieda fin-nitrogenu tal-urea, fil-kreatinina u fl-a¢idu uriku fid-demm
livell gholi ta’ kal¢ju, xaham jew sodju fid-demm
tnaqqis fil-potassju fid-demm

riha man-nifs

dijarea

halq xott

tqalligh

rimettar

ugigh fiz-zaqq

zieda fil-piz

telf ta’ aptit

sens ta’ toghma mibdul

ugigh fid-dahar

nefha fil-gogi

bughawwieg/dghufija/ugigh fil-muskoli

ugigh fid-dirghajn u r-riglejn

nuqqas ta’ abbilta li zzomm wieqaf jew li timxi b’mod normali
dghufija
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koordinazzjoni mhux normali

sturdament malli tqum bilwieqfa jew wara l-ezer¢izzju
nuqqas ta’ energija

disturbi fl-irqad

tnemnim jew titrix

newropatija

xejra ta’ nghas

titntilef minn sensik f’daqqa wahda, ghal ftit hin
pressjoni baxxa x’hin tqum bilwieqfa

impotenza

soghla

qtugh ta’ nifs

irritazzjoni fil-grizmejn

gharaq eccessiv

hakk

neftha, hmura u wgigh it-tul tal-vina

hmura fil-gilda

roghda

Mhux maghruf
o tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm ghall-funzjoni renali, zieda tal-potassju fid-demm
tieghek, tnaqqis fl-ammont ta’ ¢elloli homor.

Effetti sekondarji rrappurtati b’amlodipine jew b’valsartan jew b’hydrochlorothiazide
wahedhom, iZzda mhux osservati b’Imprida HCT jew osservati bi frekwenza oghla:

Amlodipine

Komuni

o palpitazzjonijiet
o ugigh fiz-zaqq

o tqalligh

o xejra ta’ nghas
o fwawar

Mhux komuni

zarzir fil-widnejn

bidla fid-drawwa tal-ippurgar
ugigh

tnaqqis fil-piz

ugigh fil-gogi

treghid

tibdil kbir fil-burdata
disturbi fl-ghamil tal-awrina
ghamil tal-awrina bil-lejl
tkabbir tas-sider fl-irgiel
imnieher inixxi

jaqa’ x-xaghar

jitfaccaw ponot fil-gilda
irqajja’ vjola fil-gilda

raxx

telf ta’ kulur fil-gilda

216



Rari hafna

livell baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod u plejtlits tad-demm

tahbit tal-qalb irregolari

attakk tal-qalb

infjammazzjoni tar-rita tal-istonku jew tal-frixa, tkabbir Zejjed tal-hniek, rizultat mhux normali
ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

disturb fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tichu n-nifs

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

zieda fl-ebusija fil-muskoli

reazzjoni fil-gilda bil-gilda tihmar u titqaxxar, nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq

raxx bil-hakk

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Mhux maghruf

riglejn jew dirghajn iebsin u idejn jirtoghdu

Valsartan
Mhux maghruf

rizultat mhux normali ta’ test tac-celluli homor tad-demm

livell baxx ta’ certu tip ta’ celluli tad-demm bojod u ta’ plejtlits tad-demm
zieda fil-potassju fid-demm

zieda fil-krejatinina fid-demm

rizultati mhux normali ta’ test tal-funzjoni tal-fwied

reazzjoni allergika inkluz netha aktar fil-fond fil-gilda u diffikulta biex tiehu n-nifs
ugigh fil-muskoli

ghamil tal-awrina mnaqqas hafna

hakk

raxx

infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini

Hydrochlorothiazide

Komuni hafna

livell baxx ta’ potassju fid-demm
zieda fil-lipid fid-demm

Komuni

livell gholi ta™a¢idu uriku fid-demm

livell baxx ta’ manjesju fid-demm

livell baxx ta’ sodju fid-demm

sturdament, mejt meta tkun bilwieqfa

nuqqas ta’ aptit

dardir u rimettar

raxx bil-hakk u tipi ohrajn ta’ raxx

nuqgqas ta’ hila li jkollok jew izzomm erezzjoni
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Rari

o livell baxx ta’ plejtlits tad-demm (kultant bid-demm jew tbengil taht il-gilda)

o zokkor fl-awrina

o livell gholi ta’ zokkor fid-demm

o l-istat metaboliku tad-dijabete jmur ghall-aghar

. burdata hazina (depressjoni)

. tahbit tal-qalb mhux normali

. skonfort fiz-zaqq

o stitikezza

o disturbi fil-fwied li jista’ jsehh flimkien ma’ sfurija fil-gilda u fl-abjad tal-ghajnejn, jew awrina
b’kulur skur (anemija emolitika)

o zieda fis-sensittivita tal-gilda ghax-xemx

o irqajja’ vjola fil-gilda

o disturbi fil-kliewi

Rari hafna

o deni, grizmejn homor jew ulceri fil-halq, infezzjonijiet aktar frekwenti (nugqas totali jew livell
baxx ta’ ¢elluli tad-demm bojod)

o gilda cassa, gheja, qtugh ta’ nifs, awrina ta’ lewn skur (anemija emolitika, tkissir mhux normali
tac-celluli tad-demm homor jew fl-arterji u fil-vini inkella xi mkien iehor fil-gisem)

o konfuzjoni, gheja, gbid u spazi tal-muskoli, in-nifs jittiehed b hatf (alkalozi ipokloremika)

o ugigh qawwi fil-parti ta’ fuq tal-istonku (infjammazzjoni tal-frixa)

o raxx, hakk, hobbejz, diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, sturdament (reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva)

o diffikulta biex tiehu n-nifs flimkien ma’ deni, soghla, tisfir, qtugh ta’ nifs (mard respiratorju,
edima pulmonari, pnewmonite)

o raxx fil-wice¢, ugigh fil-gogi, disturb fil-mukskoli, deni (lupus erythematosus)

o infjammazzjoni tal-arterji u tal-vini b’sintomi bhal raxx, tikek vjola fl-ahmar, deni (vaskulite)

o mard qawwi fil-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, nfafet fix-xofftejn fl-ghajnejn jew fil-halq,
tqaxxir tal-gilda, deni (nekrolozi epidermali tossika)

Mhux maghruf

dghufija, tbengil u infezzjonijict frekwenti (anemija aplastika)

tnaqqis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta' glawkoma
gravi tal-gheluq tal-angolu)

qtugh ta' nifs

tnaqqis gravi fl-ammont ta' awrina li ghaddi (sinjali possibbli ta' disturb fil-kliewi jew
insuffi¢jenza renali)

mard gravi tal-gilda li jikkawza raxx, gilda hamra, infafet fuq ix-xofftejn, I-ghajnejn jew il-halq,
gilda titqaxxar, deni (eritema multiformi)

spazmi fil-muskoli

deni (piressija)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN IMPRIDA HCT

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Imprida HCT wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja (wara JIS/EXP). 1d-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Tuza 1-ebda pakkett ta’ Imprida HCT li jkun bil-hsara jew li juri sinjali ta’ tbaghbis.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Imprida HCT
- Is-sustanzi attivi ta’ Imprida HCT huma amlodipine (bhala amlodipine besylate), valsartan u
hydrochlorthiazide.

- Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita: Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg
amlodipine (bhala amlodipine besylate), 320 mg valsartan, u 25 mg hydrochlorthiazide. Is-
sustanzi [-ohra huma c¢elluloza mikrokristallina; krospovidon,; silica, colloidal anhydrous,
stearat tal-manjesju, ipromelloza, makrogol 4000, talc, isfar ossidu tal-hadid (E172).

Id-Dehra ta’ Imprida HCT u l-kontenuti tal-pakkett
- Imprida HCT 10 mg/320 mg/25 mg pilloli miksijin b’rita huma pilloli kannella fl-isfar, ovali
b’*“NVR” fuq naha wahda u b>*VFL” fuq in-naha l-ohra.

Imprida HCT huwa disponibbli f’pakketti li fihom 14, 28; 30; 56, 90, 98 jew 280 pillola miksija b’rita,
f’pakketti multipli ta’ 280 pillola (maghmulin minn 4 kartuniet, 1i kull wahda minnhom fiha

70 pillola, jew 20 kartuna, li kull wahda minnhom fiha 14-il pillola), u f’pakketti tal-isptar li fihom 56,
98 jew 280 pillola f*folji bid-dozi ppakkjati wahda wahda. Mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha
jistghu jkunu ghall-grimbejgh ’pajjizek.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Ir-Renju Unit

Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 224616 11 Tél/Tel: +32 2246 16 11
bobarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tem.: +3592 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 2637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911 273 0 TIf: +47 23 05 26,00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel::+431 86 6570

EALGda Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
TnA: +30 210 281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888

Espaiia Portugal

Lacer, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 446 53 00 Tel: +351 21 000 8600

France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5269 16 50

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu

221



	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KUNDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	A. TIKKETTA
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF



