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SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO VALTRICOM NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Valtricom, 5 mg + 160 mg + 12,5 g, tabletki powlekane Valtricom, 5 mg +
160 mg + 25 mg, tablet powiekane: Valtrcom, 10 mg + 160 mg + 12,5 m, tabletk powlekane; Valtrcom, 10 mg + 160 mg + 25 mg, tabltki powlekane; Valticom, 10 mg + 320 mg +
25 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY Valtricom, 5 mg + 160 mg + 1.5 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera § mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu),
160 mg walsartanu 12,5 mg Valtricom, 5 mg + 160 mg + 25 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu
25 mg hydw(h\omuazydu Valicom, 10 mg + 160 mg + 12.8 -zt abeta poullana zaira 10 m amlodypiny (w postac amlodypiny bezylanu), 160 ma wlsaranu i 12,5 mg
Valtricom, 10mg + 160mq + 25 mg: Kazda tabletk awiera 10mg , 160 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Valtricom, 10 mg + 320 mg + 25 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci am\odypmy bezylanu), 320 mg walsartan i 25 mg hydrochlorotiazydu. POSTAC
FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana (tabletka): Valtricom, 5 mg + 160 mg + 12,5 mg: Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytioczonym oznaczeniem
,K1"po jednej stronie tabletkd. Wymiary: okoto 13 > 8 mm. Valtricom, 5 mg + 160 mg + 25 mg: Jasnozéte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytfoczonym oznaczeniem K3"
po jednej stronie tabletki. Wymiary: okoto 13 X 8 mm. Valtricom, 10mg + 160 mg -+ 12,5 mg: Razowe, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczonym oznaczeniem, K2" po
Jednej stronie tabletki. Wymiary: okoto 13 > 8 mm. Valtricom, 10 mg + 160 mg + 25 mg: Brazowozdte, owalne, abustronnie wypukfe tabletki powlekane z wytfoczonym oznaczeniem k4" po
JEGHEJ stronie tabletki. Wymiary: okofo 13 8 mm. Valtricom, 10 mg + 320 mg + 25 mg: Brazowoczerwone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane. Wymiary: okofo 18 9 mm.
EGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Leczenie samoistnego nadcinienia tetniczego u dorostych pacjentdw, u kidrych uzyskano odpowiednia kantrole ciénienia
tglm(zego podczas leczenia skojarzonego amlodyping, walsartanem i hydrochlorotiazydem (HCTZ), jako leczenie zastepujace przyjmowanie tych substancji czynnych w trzech oddzielnych
preparatach lub w dwdch preparatach, z ktérych jeden zawiera dwie substancje czynne, a drugi pozasta?q substancje aynpa isposéb podawama Dawkowanie: Zalecana dawka

Kolestyramina lub kolestypol zmniejszaja wichfanianie tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, czego skutkiem moze by¢ niepetne dziafanie terapeutyczne tiazydowych
Jekow moczopednych. Jednak rozfozenie w czasie dawkowania hydrochlorotiazydu i 2ywicy, np. poprzez podanie hydrochlorotazydu przynajmniej 4 godziny przed lub 46 godzin po podaniu
‘2ywicy, mogtoby potencjalnie zminimalizowac interakcje. Hydrochlorotiazyd + Produkty lecznicze wpfywajce na stezenie potasu w surowicy krwi: Dziafanie hydrochlorotiazydu zmniejszajace
stezenie potasu w surowicy krwi moga nasilac jednoczesnie podawane leki moczopedne zwigkszajace wydalanie potasu z moczem, kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, hormon

(ACTH), amfoterycyna, penicylina G i pochodne kwasu salicylowego lub leki przeciwarytmiczne. W przypadku koniecznosci podawania wymienionych
produktow leczniczych razem z amlodyping, walsartanem i hydrochlorotiazydem stosowanymi w skojarzeniu, zaleca sie monitorowanie stezenia potasu w osoczu. Hydrochlorotiazyd + Produkty
lecicze wplywajgce na stezenie sodu w surowicy krwi: Dealanie lekow mo:zopgdny(h polegajae na zieszaniu sgzeia sodu mogg i nastgpuce ednoczie podawane produkty
lecznicze: leki przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe itp. W tych produktéw leczniczych nalezy zachowac ostroznosc. Hydrochlorotiazyd +
Produkty ecznicze kidre mogg wywolac torsade de paintes: Ze wazgledu na ryzyko wystapienia hipokaliemii nalezy zachowac ostroznose stosuiac hydiochlorotiazyd w skojarzen 2 produktami
leczniczymi, ktore mogq wywotac torsade de pointes, szczegoinie z lekami przeciwarytmicznymi Klasy la i 1ll oraz z niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi. Hyd/uch/amunzyd + Leki stosowane
w leczeniu dny moczanowej (probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol): Hydrochlorotiazyd moze zwigksza stezenie kwasu moczoweqo w surowicy i z tego powodu moze wystapic koniecznos¢
dostosowania ik podkiow lecziczych nasiacych wydalanie kvasu moczowego z moczem. Konieczne moze okaza s zigkszeie dawkiprobenecycu ub slfnprazony. ednoczesne
stosowanie tiazydowych lekw moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, moze zwigkszac czestos¢ D reakeji i na allopurynol. + Metylodopa:
Igfaszano pojedyncze przypadki niedokrwistosct hemolitycznej wystepujacej podczas jednoczesnego stosowania i metylodopy. leki
2wiolczajgce migsnie szkieletowe (np. tubokuraryna): Tiazydowe leki moczopedne, w tym hydrochlorotiazyd, nasilaja dziafanie pochodnych kurary. Hydfuzh/omnazyd + Inne leki

produktu leczniczeqo Valtricom to T tabletka na dobe, najlepiej rano. Przed rozpoczeciem leczenia produk niczym A\mmm tanu pacjentdy puma
o h

Tiazydowe leki moczopedne nasilajg dziafanie hipotensyjne innych lekéw przeciwnadciénieniowych (np. guanetydyny, metylodopy, lekéw beta-adrenolitycznych, lekéw

podawania ustalonych pos h, stosowanych jednoczesnie. Dawke produktu Valtricom nalezy okred| P
Qrupy pacjento

Tozszerzajcych naczyni, wapnia, inibitordw konvwertazy angiotensyny, antagonistow receptordw angiotensyny I bezposednich nhibitorow reniny). Hyctochbrtiazyd + Aminy

przyjmowanych przed zmiana leczenia. Maksymalna zalecana dawka produktu leczniczego Valtricom wynosi 10 mg + 320 mg + 25 mg. Sz& q i

Te wagledu na zawartos¢ hydrochlorotiazydu, stosowanie produktu leczniczego Valticom st przeciwwskazane u pacientow, u kiorych wystepuje bezmocz oraz u pacientow z ciezkimi
‘zaburzeniami czynnosci nerek (wspdtczynnik przesaczania kiebuszkowego (GFR) <30 mi/min/1,73 ). Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentow z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Ze wagledu na sktadnik — walsartan, stosowanie produktu leczniczego Valtricom jest przeciwwskazane u pacjentéw
2 cigkii zaburzeniami czynnosci watroby. U pacientow z agodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnodci watroby przebiegajacymi bez cholestazy maksymalna zalecana dawka wynosi
80 mq walsartanu, dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego Valtricom w tej grupie pacjentow. Nie ustalono schematu dawkowania amlodypiny u pacjentdw z fagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z g tetniczym i wspol aburzeniami czynnosci watroby, u ktdrych rozwazana jest zmiana leczenia na
produkt leczniczy Valtricom, nalezy zastosowac najmniejszq dostepng dawke amlodypiny jako sktadnika leku zlozonego. Niewydalnosc serca i choroba niedokrwienna serca Doswiadczenie
dotyczace stosowania produktu leczniczego Valticom, szczeqGiie w maksymalnej dawce, U pacientow z niewydolnosci serca i choroba nedokrwienna serca jest ograniczone. Nalezy zachowat
0strozn0S¢ u pacjentow 7 mewydo\noﬁmq serca i chorobg niedokrwienng serca, szczegalnie stosujac maksymalng dawke produktu Valtricom, wynoszacq 10 mg + 320 mg + 25 mg. Pagienci w
‘podesztym wieku (w wieku 65 lat | powyzej) U pacjentow w podeszlym wieku zalecana jest ostroznosc, w tym czestsze monitorowanie ciénienia tetniczeqo, szczegdinie podczas stosowania
maksymalne] dawki produktu ecznczego Valticom, wynoszace 10 mg + 320 mg + 25 ma, e wagledu na ograniczong oS¢ danych ocnosriet] rupy pacientow. U pacientow w podesziym
‘wieku z nadcisnieniem tetniczym, u ktdrych rozwazana jest zmiana leczenia na produkt leczniczy Valtricom, nalezy zastosowac najmniejsza dostepna dawke amlodypiny jako sktadnika leku
zhozoneqo. Dzieci i miodziez Stosowanie produktu leczniczego Valtricom u dzieci i miodziezy (pacjenci w wieku ponizej 18 lat) nie jest wiasciwe w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego.

Spostb podawania Podanie doustne. Produkt leczniczy Valtricom mozna pvzyjmowa(meza\ezme od posifkdw. Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac wodg, o tej samej porze w ciagu dnia,
najlepie) ano. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substandie czynne, inne pochodne pochodn Iub na idrholwie substange pomocriczg - Drug rzec
trymestr ciazy. - Zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ zotciowa watroby lub cholestaza. - Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR <30 mi/min/1,73 m?), bezmocz oraz pacjenci poddawani
d\ahzu(evapu - Jednoczesne stosowanie produktu ziozonego zawierajacego amlodyping, walsartan i hydrochlorotiazyd z pvoduk(am\ zawierajacymi aliskiren u pacjentow z cukrzycg lub

presyjne (np. adrenaling): H motze ostabiac reakcje na aminy presyjne, takie jak noradrenalina. Znaczenie Kliniczne teqo dziafania jest watpliwe i nie jest
wystarczajace do wykluczenia ich stosowania. Hydrochlorotiazyd + Witamina D i sole wapnia: Podawanie tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, z witaming D lub solami
wapnia moze nasilic zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy. Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow moczopednych moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii u pacjentow z
czynnikami predysponujacymi do jej wystapienia (np. nadczynnoscia przytarczyc, quzami o charakterze nowotworowym lub stanami zaleznymi od witaminy D) poprzez zwigkszenie zwrotnego
wchfaniania wapnia w kanalikach nerkowych. Podwdjna blokada ukladu RAA 7 zastosowaniem AIIRA, inhibitoréw ACE lub aliskirenu Dane z badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada
ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitorw ACE, AIIRA lub aliskirenu jest zwiazana z wigksza czestoscia wystepowania zdarzed
iepozadanych, takich Jak:niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnosc nerek) w pordwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw uktadu
RAA w monoterapii. Wptyw na plodnos, ciaze i laktacje Ciaza Amlodypina Nie ustalono bezpieczeristwia stosowania amlodypiny u kobiet w ciazy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy
wplyw na reprodukce po zastosowaniu duzych dawek. Stosowanie amlodypiny w ciazy zaleca ie tylko w przypadkach, qdy nie ma bezpieczniejszeqo leku oraz gdy choroba jet zwigzana
2wigkszym ryzykiem dla matki i plodu. Walsartan

Nie zaleca sie stosowania w receptora 1L (AIRAs) w pierwszym trymestrze ciazy. Stosowanie AIRAS Jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestize ciazy. |
Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziafania teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE w pierwszym uymesnze diazy nie 53 ostateczne; nie mozna jednak wykluczyc
niewielkiego zwigkszenia ryzyka. nie madanych nych dotyczacych ryzyka zwiazan I\ 213 grupg lekow
mogq wiazac sie pudobne zagrozenia. Jesli kontynuagja leczenia antagonisty receptora angiotensyny Il nie jest konieczna, u paqemek planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leki
przeciwnadciSnieniowe, kiore majq ustalony profil bezpieczefstwa stosowania w ciazy. Po stwierdzeniu ciazy lecamie antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i w
razie potrzeby rozpoczac inne leczenie. Wiadomo, ze narazenie na dziafanie antagonistow receptora angiotensyny Il w drugim i lrzeum trymestze ciazy powoduje diaani tosyczne na piéd
nnos mwpk mw\ jodzie, opdznienie k aszki) i noworodka $¢ nerek, Jezelido

zynnosci nerek (wsptczynnik przesag GFR<6{)mI/mm/ |73 m’] -0Opornana lec p liponatremia, iobjawowa hip

- Ciezkie niedocisnienie. - Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny). - di jkomory (ny waze it

duzego stopnia). - Hemodynamicznie iestabilna iewydolnos¢ serca po przebyciu ostre] fazy zawam Sera. Speqalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Nie badano
el 4

przeros ki aort

it «ig: ne nerek i czaszki. Nalezy suﬁ\eubsevwowacnawomdkw, ktdrych matki przyjmowaly antagonistow

feceptora angiotensyny \I 7 wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia niedocisnienia tetniczego. Hydrochloratiazyd Doswiadczenie ze stosowaniem hydrochlorotiazydu podczas ciazy, zwlaszcza w

pierwszym trymestze, jest ogranczone. Brak wystrczaacych badarh na awierzgtach. Hydm(h\omﬂazyd przemka i mzysko Na podtavie mecanznu dzfani fanologiancgo
d

bezpieczeristwa i skutec Wprz Parw (lub) odwodnieni i Znaczne niedociénienie, w tym ycne
obserwowano u 1,7% pacjentéw leczonych maksymalng dawkg amlodypiny z wa\sananem i hydm(mom\\azydem (10 mg + 320 mg + 25 mq) w pordwnaniu do 1,8% pacjentdw leczonych
walsartanem i hydrochlorotiazydem (320 mg + 25 mq), 0,4% pacjentw leczonych amlodyping i walsartanem (10 mq + 320 mg), oraz 0,2% pacjentéw leczonych hydrochlorotiazydem
iamlodyping (25 mg + 10 mg) w kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem pacjentdw z umiarkowanym do ciezkiego nadcisnieniem tetniczym bez powiklari. U pacjentéw z niedoborem
sodu (lub) odwodnionych, takich jak pacjendi otrzymujacy duze dawki lekow moczopednych, po rozpoczeciu leczenia skojarzeniem amlodypina + walsartan + hydrochlorotiazyd moze wystapic
objawowe medommeme Am\adypmg zwalsartanem i hydm(hlnmnazydem mozna stosowac jedynie po wyrGwnaniu wczesniej wystepujacego niedoboru sodu i (lub) niedoboru prynow. Jesli

tapi Znac lazane zlec; fozonym zawierajacym amlodyping, walsartan ulozy¢w pozydjilezacej na plecach i, w razie
pmrzeby, podac dozylnie fizjologiczny roztwdr soli (0,9% NaCl). Leczenie mozna kontynuowac po ustabilizowaniu cisnienia tetniczego. Zmiany w stezeniu elektrolitow w surowicy krwi

dyping + walsartan + W badaniu Klinicznym z uzyciem amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem, u wielu pacjentow walsartan w dawce 320 mg
iycrochlorotazyd w dawce 25 mg w przyblzen townowazyly swoje przeciwstawne dialanie a tenie potasu w surowicy krvi, U pozostaych pacientow, edo lub drugie dzifaie moze
byc dominujgce. Okresowo nalezy oznaczac stezenie elektrolitow w surowicy krwi w celu wykrycia potencjalnych zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Okresowo nalezy oznacza stezenie
elekrolitdw, a zwlaszcza potasu w surowicy krwi, w celu wykrycia potencjalnych zaburzer r6wnowag elekirolitowe, sz(zygu\msupaqemowzmnyml(zynmkam\ ryzyka, takimi jak zaburzenia
czynnosci nerek, leczenie innymi produktami leczniczymi lub zaburzenia réwnowagi elektrolitowej w wywiadzie. Walsartan Nie zaleca sig jednoczesneqo stosowania z suplementami potasu,
Iekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, substytutami soli kuchennej zawierajacych potas lub innymi produktami leczniczymi, ktdre moga powodowac zwiekszenie stezenia potasu
(heparyna itp). Nalezy odpowiednio kontrolowac stezenie potasu. Hydrochloroiazyd Leczenie skojarzeniem amlodypina -+ waisartan -+ hydrochlorotiazyd mozna rozpocza¢ dopiero po
wyrdwnaniu hipokaliemii i jakiejkolwiek wystepujacej jednaczesnie hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopedne moga doprowadzic do wystapienia hipokaliemi lub nasilic wezesniej
wystepujaca hipokaliemie. Tazydowe leki moczopedne nalezy stosowac ostroznie u pacientéw z choroba, kigrym towarzyszy zwiekszona utrata potasu, na przyklad w przypadku neffopati 2
utratg elektrolitow lub przednerkowym (kardiogennym) zaburzeniem czynnosci nerek. Jesli podczas stosowania hydrochlorotiazydu rozwinie sie hipokaliemia, nalezy przerwac stosowanie
produktu zlozonego amlodypine, walsartan i do czasu uzyskania réwnowagi stezenia potasu w osoczu. Tiazydowe leki moczopedne moga doprowadzic do
wystapienia hiponatremii i zasadowicy hipochloremicznej lub nasilic wezesniej wystepujaca hiponatremie. Obserwowano hiponatremie, ktdrej towarzyszyly objawy neurologiczne (nudnosci,

mozna stwierdzi¢, 2 jego stosowanie w drugim i trzecim

 plodu | noworodks, jak 26taczk, zaburzenia rownowiagi elekoltowej oraz maloplykowosc. Amlodyping + bt & hythochlrotizyd Brak doswiadczeia odnosnie Stosowania
amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem u kobiet w ciazy. Na podstawie dostepnych danych dotyczacych poszczegélnych skladnikow, nie zaleca sie stosowania produktu ztozonego
amlodypine, walsartan i hydrochlorotiazyd w czasie pierwszego trymestru Ciazy, a jego stosowanie w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy jest przeciwwskazane. Karmienie

‘piersig Amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Oszacowano, ze odsetek dawki, jaki przyjmuje niemowle od karmiacej o piersiq matki, miesci sig w przedziale migdzykwartylowym od 3% do
7%, przy czym wartos¢ maksymalna wynosi 15%. Wplyw amlodypiny na organizm niemowlat jest nieznany. Brak informacji dotyczacych stosowania walsartanu w trakcie karmienia piersia.
Hydrochlrotiazyd przenika do mleka obiecego w iewilch osciach. Tiazydy tosowane w duzych dawkach, powoduac znacan diueze, moga hamowa latade Ni zaleca i stosowaria
produktu Valtricom w czasie karmienia piersia. W przypadku stosowania amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem w czasie karmienia piersia, nalezy stosowac jak najmniejsze dawki.
Zaleca sie podawanie innych preparatGw, o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania podczas karmienia piersia, zwiaszcza noworodka lub wazesniaka. Plodnosc Brak badar Kiinicznych
dotyczacych plodnosci podczas stosowania amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem. Walsartan Walsartan nie wptywat niekorzystnie na sprawnosc reprodukcyjng samcdw i samic
szczura o podaniu doustnym dawek do 200 mg/kg mc./dobe. Dawka ta stanowi 6-krotnosc maksymalnej dawki zalecanej u ludzi, podanej w mg/m’ pc. (obliczenia zakfadajg doustng dawke
320 mg/dobe i pacjenta o masie ciafa 60 kg). Amiodypina U niektérych pacjent6w lec zmiany biochemiczne w gtowkach plemnikéw. Dane
Kliniczne doly(zq[e potencjalnego dziatania amlodypiny na ptodnosc s niewystarczajace. W jednym badaniu na szczurach observiowano wystapienie dziatar niepozgdanych zwquany(h 7
plodnoscia u samcow. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn Pacjenci stosujacy amlodyping z walsartanem i hydrochlorotiazydem powinni wziac pod uwage
motliwos¢ sporadycznego wystapienia zawrotow glowy lub znuzenia podczas prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Amlodypina wywiera maty lub umiarkowany wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obsfugiwania maszyn. Zdolnos¢ reagowania moze ulec ostabieniu, jesli pacjent przyjmujacy produkt ziozony zawierajacy amlodypine, walsartan i hydrochlorotiazyd
odczuwa zawroty glowy, béle glowy, zmeczenie lub nudnosci. Dziatania niepozadane - Bardzo czesto (1/10), - Czgsto (?1/100 do <1/10), - Niezbyt czgsto (21/1 000 do <1/100). - Rzadko
(21/10 000 do <1/1 000), - Bardzo rzadko (<1/10 000), - Nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Profil bezpieczeristwa stosowania amlodypiny z
walsartanem i hydrochlrotazydem przedstawiony ponize] powstat na podstawiebadar Kinicznych 2 zastosowaniem skojarzena amlodypina + walsartan + hydrochlrotazyd znanego profiu
stosowania poszczegolnych skladnikow: amlodypiny, walsartanu i orofilu_bezpieczeristwa Bezpieczefistwo stosowania skojarzenia

postepujaca dezorientacja, apatia). Stosowanie hydrochlorotiazydu mozna rozpoczac dopiero po wyréwnaniu wystepujacej wezesniej hiponatremi. Jesli podczas stosowania skojarzenia
amlodypiny 2 valsatanem i hydrochlorotazydem rozwine i cieika lub nagha hiponatremia, aley przenwa jego stosowanie do czasu normalizaci stezenia sodu we kv U wszystiich
pacjentw otrzymujgeych tiazydowe leki ma(zupgdne nalezy okresowo oznaczac stezenie elektrolitow, szczegdlnie potasu, sodu i magnezu we krwi, celem wykrycia ewentualnych zaburzen
TOWTON) ko). Lz unnesne Tozydowe Ik mucupRne mogyprysisz vy Bt  pcentow el chorotg neek. W paypadkusosonani

d) walsartan + upacjento nnosci nerek, elektrolitow w surowicy krwi (w tym potasu),
kveatymny i kwasu moczowego. Stosowanie amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem jest przeciwwskazane u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, anurig lub
poddawanych dializoterapii. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania produktu ztozonego zawierajacego amlodyping, walsartan i hydrochlorotiazyd u pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (GFR =30 mi/min/1,73 m?). ZweZenie tetnicy nerkowe] Amlodypine z walsartanem i hydrochlorotiazydem nalezy stosowac ostroznie w leczeniu
nadcisnienia u pacjentéw z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowe] lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, gdyz u takich pacjentow moze sie zwigkszy¢ stezenie
mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Przeszczepienie nerki Do chwili obecnej brak doswiadczenia wigzanego 2 bezpieczeristwem stosowania skojarzenia amlodypiny z walsartanem
i hydrochlorotiazydem u pacjentdw po niedawno przeprowadzonym pvzexztzep\emu nerki. Zaburzenia czynnosci wguohy Walsartan jest gﬁown ie wyda\any w pos\am mezm\emnnej z zc mq U
pacjentowz 2ymnosciwatrob przediuzony,a wartosd AUC s wiekze. N

amlodypina + walsartan + hydrochlorotiazyd oceniano stosujac maksymalng dawke wynoszaca 10 mg + 320 mq + 25 mg w jednym kontrolowanym, krétko lvwajq(ym (8 tygodni) badaniu
Klinicznym z udziatem 2271 pacjent6w, sposid ktdrych 58 amlodyping i afania przemijajace
i tylko w nielicznych przypadkach wymagaly przerwania terapii. W tym badaniu klinicznym z grupa kontrolng poddawang aktywnemu leczeniu, naj(zgﬂszq pvzyczynq przerwania leczenia
produktem zlozonym zawierajacym amlodypine, walsartan i hycrachlorotiazyd byly zawroty glowy i niedocisnenie (0,79). W trwajacym 8 tygodni kontrolowanym badaniu Kinicznym, w kigrym
stosowano skojarzong terapig trzema lekami nie zaobserwowano znaczacych, nowych lub niespodziewanych dziatari niepozadanych w porGwnaniu z dziataniami niepozadanymi znanymi dla
monoterapit b terapii skojarzonej dwoma lekarni. Zmiany wynikach badari w trwajacym 8 tygodni kontrolowanym badaniu Kinicznym z uzyciem produktu
2lozonego zawierajacego amlodypine, walsartan i hydrochlorotiazyd, byly fagodne i zgodne z mechanizmenn farmakologicznym lekow stosowanych w monoterapii. Obecnos¢ walsartanu w
leczeniu skojarzonym trzema lekami ostabita hipokaliemiczne dziafanie hydrochlorotiazydu. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych Nastepujace dziafania niepozadane, wymienione
2g0dnie 2 Klasyfikag ukladdw i narzadow MedDRA oraz konwenciy MedDRA dotyczacy czestosci wystepowania, dotyczq produktu zlozonego zawierajacego amlodyping, walsartan i
hydrochlorotiazyd oraz amlodypiny, walsartanu i hydm(hlamuazydu stosowanych osobno. DZIALANIA NIEPOZADANE Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry (rak i rak kolc i skiry) HCTZ: nieznana. Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego gvanu\o(ﬂoza mewydo\nos(
szpiku kostnego HCTZ: bardzo rzadk iwartosci hematokrytu Walsartan: nieznana ¢ hemolityczna HCTZ: bard: uke

U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosc wqtmby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu wynox\ 80 mg, d\a(ego tez produkt Va\mmm nie jest
odpowiedni dla tj qrupy pacientow. Qbrzek naczynioruchowy U pacentow, u kdrych stosowano valsartan, zgfaszano obrzek naczynioruchowy, w tym obrzgk ktan  glosni powodljacy
niedroznos¢ drog oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka. U niektdrych spostdd tych pacjentow obrzek naczynioruchowy wystepowat wczesniej po zastosowaniu innych
produktdw leczniczych, w tym inhibitoréw ACE. U pacjentdw, u kidrych wystapi obrzgk naczynioruchowy, na\ezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Valtricom i nie nalezy go podawac
ponowne. Niewydolnos¢ serca i choroba niedokrwienna serca/stan po zawale mig$nia sercowego W wyniku ukfadu giote Idosteron, mozna oczekiwac zmian
czynnosci nerek u 0sob podatnych. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca, u ktdrych czynnos¢ nerek moze zalezec od aktywnosci ukladu \giotensyna-ald teron, lec

ACE i antagonistam receptora angiotensyny I bylo Zwigzane 2 wystgpowaniem skapomoczd | (ub) postepujac) azoteni oraz (zadko) ot nievydolnoscia nrek | {ub) zgonem. Podobne
wyniki zgfaszano odnosnie walsartanu. Ocena pacjentow z niewydolnosci serca lub po przebytym zawale miesnia sercowego powinna zawsze uwzgledniac ocene czynnosci nerek. W
dhugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2) z amlodyping podawana pacientom  niewydolnoscy serca Kasy I IV wedhug skali NYHA (New York Heart Association
Classification) o etiologii innej niz niedokrwienna, stosowanie amlodypiny byto zwiazane z czestszymi doniesieniami o obrzeku ptuc, pomimo braku istotnych roznic w czestosci wystepowania
pogorszenia niewydolnosci serca w pordwnaniu z grupg placebo. U pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscia serca, leki z grupy antagonistow wapnia, w tym amlodypine, nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci, poniewaz mogg one zwigkszaC ryzyko wystepowania zdarzeri sercowo-naczyniowych oraz zgonu. U pacjentw z niewydolnoscia serca i chorob niedokrwienng serca
nalezy zachowac ostroznosc, szczegdinie w przypadku stosowania maksymalnej dawki amlodypiny z walsartanem i hydrochlorotiazydem, wynoszacej 10 mg + 320 mg + 25 mg, ze wzgledu na
ograniczong los¢ danych dayczacych stosowania produtlecaniczeqo w tych populaciach pacientow, Zwedeniezastawkiaoty i zastawiicwuczilni Podobrie ok w pzypacky nnych ek
mzszevzajqcy(h naczynia krwionosne, wskazana jest szczegélna ostroznos¢ u pacjentdw ze zwezeniem zastawki dwudzielnej lub znaczacym (ale nie duzego stopnia) zwezeniem zastawki aorty.
Cigza Nie nalezy rozpoczynac leczenia amaqomslam\ Teceptora angiotensyny Il u pacientek w ciazy, Z wyjgtkiem s kontynuowania leczenia antagonista receptora angiotensyny I, u
pacjentek planujacych cize nalezy zastosowac inne leki przeciwnadcisnieniowe, ktdre maja ustalony profil bezpieczeristwa stosowania w ciazy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami

bardzo rzadko; HCTZ: bardzo rzadko. Neutropenia Walsartan: nieznana. Matoptytkowosc, wystepujaca niekiedy z plamica Amiodypina: bardzo rzadko; Walsartan: nieznana; /-/(TZ vzadku.
Niedokrwistos¢ aplastyczna HCTZ: nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwas¢ Amlodypina: bardzo rzadko; Walsartan: nieznana; HCTZ bardzo rzadko. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania Jadlowstret Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Hiperkalcemia Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; HCTZ: rzadko. Hiperglikemia
Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: rzadko. Hiperlipidemia Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto. Hiperurykemia Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto; HCTZ: czgsto.
Iasadowica hipochloremiczna HCTZ: bardzo rzadko. Hipokaliemia Amlodypin + walsartan + HCTZ: czesto; HCTZ: bardzo czgsto. Hipomagnezemia HCTZ: czesto. Hiponatremia Amlodyping +
walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; HCTZ: czesto. Pogorszenie rdwnowagi metabolicznej w przebiequ cukrzycy HCTZ: rzadko. Zaburzenia psychiczne Depresja Amiodypina: niezbyt czesto; HCTZ:
rzadko. Bezsennod¢/ zaburzenia snu Amlodyping + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto; HCTZ: rzadko. Zmiany nastroju Amlodypina: niezbyt czesto. Splatanie
Amlodypina: rzadko. Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzona koordynacia ruchdw Amiodypina + walsartan + HCTZ niezbyt czesto. Zawroty atowy Amlodypina + walsartan + HCTZ: czesto;
Amlodypina: czesto; HCTZ: rzadko. Zawroty atowy zwiazane ze zmiana pozycji ciafa, zawroty glowy zwiazane z wysitkiem Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Zaburzenia smaku
Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto. Zespot pozapiramidowy Amlodypina: nieznana. Bol glowy Amlodyping + walsartan + HCTZ: czesto; Amlodypina:
caesto; HCTZ: rzadko. Wamaszone napiece Amlodypina: bardzo rzadko. Letara Amlodyping + walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto. Parestezia Amlodypina -+ walsartan + HCTZ: niezbyt czesto;
Amlodypina: niezbyt czesto; HCTZ: rzadko. Neuropatia obwodowa, neurapatia Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: bardzo rzadko. Sennos¢ Amlodypin + walsartan +
HCIZ: niezbyt czesto; Amlodypina: czesto. Omdlenie Amlodyping + walsartan + HCIZ- niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto. Dizenie Amiocypina: niezbyt zesto. Niedoczulica Amlodyping:
niezbyt czesto. Zaburzenia oka Ostra jaskra 7 zamknietym katem mzesaczama H( TZ: nieznana. Zaburzenia widzenia Amlodypina: niezbyt czgsto. Pogorszenie widzenia Amlodypina + wa salmn
+ HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto; HCTZ: rzadko. Z hai blednika Szumy uszne Amio : niezbyt czesto; Zawroty glowy pochodzenia

+ walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Walsartan niezbyt czesto. Zaburzenia serca Kofatanie serca Amlodypina: czgsto. Tachykardia Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto, Zabmzema
rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow) Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: rzadko. Zawat miesnia sercowego Amiodypina: bardzo rzadko. Zaburzenia

receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i, w razie potrzeby, fozpoczac inne leczenie. Hiperaldosteronizm pierwotny Pacjenci z pierwotnym nie powinni by¢
leczeni antagonista angotensyny I, ilsartanem, poniewaz ich ukfad renina-angiotensyna ie est aktywny. Dltego ez ne zalecasi stosowania produktu Valtrcom vt populacipacjentG.
Toczen rumieniowaty ukladowy Zgtaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia tocznia rumieniowatego uktadowego pod wplywem tiazydowych lekow moczopednych, w tym
hycrochlorotiazyci.Ine zaburzena metabolczn TazydoweIeki moczopedne, w tym hydrochlorotizyd, moga zmienia tolerancie glukzy oraz wieksza sereniecholsterol, tglicrydow i
kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzyca moga wymagac dostosowania dawki insuliny lub doustnych lekow przeuwmkvzy(awy(h e wagledu na zawartos¢ hydrochlorotiazydu,
stosowanie skojarzenia amlodypina + walsartan + hydrochlorotiazyd jest w przypadku objawowej hip Hydrochlorotiazyd moze zwiekszac stezenie
kwast moczowego w surowicy krwi, ze wzgledu na zmniejszony Klirens kwasu moczowego, oraz powodowac lub nasw\a( mperurykemwg, jak rowniez prowadzic do wystapienia dny moczanowej
u podatnych pacjentdw. Tiazydy zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem oraz mugqspowndowa( nia wapnia w surowicy krwi pr. h
zaburzeri w metabolizmie wapnia. Produkt Zozony amlodypina + walsartan -+ do stosowania u pacientd imoina go stosowatjedyie
po wyréwnaniu wystepujacej wezesnie] hiperkalcemii. Jedh podczas stosowania amlodypiny z wa\&auanem i hydrachlorotiazydem wystapi hiperkalcemia, nalezy przerwac leczenie. Podczas
stosowania tiazydow nalezy okresowo oznaczac stezenie wapnia w surowicy krwi. Znaczna hiperkalcemia moze by objawem ukryte] nadczynnosci przytarczyc. Przed przystapieniem do badar
sprawdzajacych czynno$c przytarczyc nalezy przerwac stosowanie tiazydow. Nadwrazliwosc na $wiatto Po zastosowaniu tiazydowych lekéw moczopednych zgtaszano przypadki nadwrazliwosci
na $wiatto. Jesli podczas leczenia amlodyping z walsartanem i hydrochlorotiazydem wystapi reakcja nadwrazliwosci na Swiatto, zaleca sie przerwanie leczenia. Jesli konieczne jest wznowienie
terapii lekiem moczopednym, zaleca sie ochrone narazonej powierzchni ciafa przed dziataniem promieni stonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. Ostra jaskra z zamknietym
katem przesaczania kojarzono 2 reakcj3 idiosynkrazji, powodujaca ostra przemijajaca krétkowzrocznos¢ oraz ostra jaskre z zamknietym katem
przesaczania. Do objawow naleza; nagle zmniejszenie ostrosc widzenia lub bl oka. Objawy te wystepuja zazwyczaj w ciagu godzin do tygodnia po rozpoczeciu leczenia, Nieleczona ostra jaskra
2zamknigtym katem przesaczania moze pmwadzw( do trwalej utraty wzroku. Giownym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania hydrochlorotiazydu, tak szybko, jak to tylko jest mozliwe.
Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niewyrownane nalezy rozwazyc szybkie leczenie zachowawicze lub interwendje chirurgiczng. Do czynnikow ryzyka sprzyj Jq(y(h wystapieniu ostrej
jaskry z zamknigtym katem przesaczania moze naleze¢ alergia na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Ogdlne Nalezy zachowat ostroznos¢  pacjentow, u ktorzy wezesniej wyslqu#a reakeja
nadwrazliwosci na innych antagonistow receptora angiotensyny Il. Wystapienie reakeji ina Jest bardzie] pacjentow z alergia i astma. Pacjenci
w podesthm i wiky 65 ot 1 powne) U pacentn w podesm ik v Jestostrozma, w tym caestsze monitorowanie cinienia tetniczeq, szczeqnie podczas stosowania

ki amlodypiny z walsartanem i wynoszgcej 10mg + 320 mg- + 25mq, ze wzgledu na ograniczong floS¢ danych odnodnie te] grupy pacjentéw. Podwéjna

CE,

Naglezaczewieninie zwlascza twargy 2yt Amloypin: czsto Niedocinienie Amlodypin + walsartan + HCTZ: cagto; Amlocypin: niezbyt czesto.Niedocinenie ortostatyczne
Am/odypma+ wu/smmn -+ HCTZ: niezbyt czgsto; HCTZ: czesto. aga\eme o, zakvzegowe zapalenie 2yt Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Zapalenie naczyii Amlodypina: bardzo
rzadko; HCTZ: nieznana. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia Kaszel Amlodypin + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Amlodypina: bardzo rzadko; Walsartan:
niezbyt czesto. Dusznos¢ Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto. Zaburzenia addechowe, obrzek puc, zapalenie ptuc HCTZ: bardzo rzadko. Zapalenie btony

Sluzowej nosa Amlodypina: niezbyt czesto. Podraznienie gardta Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Zaburzenia zotdka i jelit Uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bdl w
nadbrauszu Amlodyping -+ walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto; Amlodypina: czsto; Walsartan: niezbyt czesto; HCIZ: zadko. Nieptzyjemny zapach 2 ust Amiodypina -+ walsartan + HCIZ: iezbyt
czgsto. Zmiana rytmu wypréznied Amlodypina: niezbyt czesto._Zaparcie HCTZ: rzadko. Zmniejszony apetyt HCTZ: czesto Biequnka Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto; Amlodypina:
iezbyt czesto; FCIZ rzadko. Suchose blony Sluzowe] amy ustnel Amiocyping + walsartan + HCIZ: niezbyt czesto; Amlodypina: nezbyt czesto. Niestrawnose Amiodypina -+ walsartan + HCTZ
czgsto; Amlodypina: niezbyt czgsto. Zapalenie blony $luzowe] zotadka Amlodypina: bardzo rzadko. Rozrost dziaset Amlodypina: bardzo rzadko. Nudnosci Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt
czesto; Amlodypina: czesto; HCTZ: czesto. Zapalenie trzustki Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: bardzo rzadko. Wymioty Amiodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt
czesto; HCTZ: czgsto. Zaburzenia watroby i drog zotciowych Nieprawidtowe wyniki badart czynnosci watroby, w tym zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi Amlodypina: bardzo rzadko™*;
Walsartan: nieznana. Zapalenie watroby Amlodypina: bardzo rzadko. Cholestaza wewnatrzwatrobowa, z6ttaczka Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: rzadko. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Lysienie Amlodypina: niezbyt czesto. Obrzek naczynioruchowy Amlodypina: bardzo rzadko; Walsartan: nieznana. Pecherzowe zapalenie skéry Walsartan: nieznana. Reakde o typie tocznia
Tumieniowatego skdmeqo, uaktywnienie tocznia rumieniowatego skornego HCTZ: bardzo rzadko. Rumier wielopostaciowy Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: nieznana. Wykwit Amlodypina:
niezbyt czesto. Nadmierna potlivios¢ Amlodypina + walsartan + HCTZ niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czgsto. Reakje & na Swiatto* Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: rzadko.
Swiad Amlodyping + walsartan + HCTZ niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt cagsto; Walsartan’nieznana, lamica Ar i ey HCTZ:radko Wysyka Amodypina: niezbytczst;
Walsartan: nieznana; HCTZ: czesto. Odbarwienie skory Amlodypina: niezbyt czesto. Pokrzywka i inne formy wysypki Amlodypina: bardzo rzadko; HCTZ: czesto. Martwicze zapalenie naczyn

krwionosnych i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka Amlmypma nieznana; HCIZ bardzo rzadku Tuszzajace zapa\eme skory Amlodypina: bardzo rzadko. Zespt Stevensa-Johnsona
Amlodypi dko. Obrzek Quind : niezbyt czesto. Bol plecow Amlodyping
+ Wa/mrtan -+ HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto. Obrzek stawdw Amlodypina + walsartan + HCTZ. niezbyt tze&m ur(ze miesni Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto.
Amlodypina: niezbyt czesto. HCTZ: nieznana. Ostabienie miesni Amfodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Bl miesni Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czgsto; Amlodypina. niezbyt
czesto; Walsartan: nieznana. 8ol koficzyn Amlodyping + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Obrzek okolicy kostek Amlodypina: czesto. Zaburzenia nerek i drog moczow

blokada ukﬁadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow Al 11 (AVIRA) lub aliskirenu zwieksza ry
niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne
zastosowanie inhibitorow ACE, AIIRA ub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwijnej blokady ukladu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a
parametry Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz ciénienie krwi powinny by Scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowq nie nalezy stosowac
Jednoczesnie inhibitorow ACE oraz AIIRA. Nieczerniakowe nowotwory zlosliwe skéry W dwach badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z dunskiego krajowego rejestru
Howototn Zosliwych stwierdzono zwiekszente ryzyka mieczemiakowych nowotwordw zloliwych skory (NMISC, ang. nan-melanoma skin cancer) — raka padstawnokomérkowego (BCC, g
basal cell carcinoma) 1 raka ka\czysmkomuvkowego [S(( ,aNg. squamous cell carcinoma), w warunkach zwigkszajacego sie narazenia organizmu na faczng dawke (HCT2).

kreatyniny we krwi Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Walsartan: nieznana. Zaburzenia mikcji Amlodypina: niezbyt czesto. Oddawanie moczu w nocy Amlodypina: niezbyt czgsto.

Gestomoaz Amlodypina + walsartan + HCTZ: czesto; Amlodypina: niezbyt czesto. Zaburzenia czynnosci nerek HCTZ: nieznana. Ostra niewydolnos¢ nerek Amlodyping + walsartan + HCTZ niezbyt

zgsto; HCTZ: nieznana. Niewydolnos¢ nerek i zaburzenie czynnosci nerek Walsartan: nieznana; HCTZ: rzadko. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Impotencia Amlodypina + walsartan +

HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto; HCTZ: czgsto. Ginekomastia Amlodypina: niezbyt czesto. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Abazia, zaburzenia chodu Amlodypina

+ walsartan + HCTZ: niezbyt czesto. Ostabienie Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt czesto; Amlodypina: niezbyt czesto; HCTZ: nieznana. Dyskomfort, zte samopoczucie Amlodyping +

walsartan + HCTZ: mezby\ czgsto; Amlodypina: niezbyt czesto. Zmeczenie Amlodypina + walsartan + HCTZ: zesto; Amlodypina: czgsto; Walsartan: niezbyt czesto. Bl w klatce piersiowej
api

W mechanizmie rozwoju NMCS mogg odgrywac role whasciwosc fotouczulajace HCTZ. Pacientéw przyjmujacych HCTZ nalezy Eoryzyku NMS(Iza\entmgulame sprawdzanie, zy
na skérze nie pojawity sie nowe zmiany i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skornych. Pacjentom nalezy zalecic podejmowanie mozliwych

niezwiazany 7 sercem A\ -+ HCTZ: niezbyt czgsto; Amlodypina: mezbyt(zgsm Obrzek Amlodypina + walsartan + HCTZ: czgsto;, Am/odypma (zgxw BoMm/ﬁdypma mezby\

zgsto. Gorgczka HCTZ: nieznana. ia di TZ: bardzo czgsto. azotumoc

niezbyt czesto. Zwiekszenie stezenia kwasu moczoweqo we kewi Amlodypina + walsartan + HCTZ: niezbyt (zgsm [ukmmmz HCTZ: rzadko. Zmniejszenie sigzema potasu we krwi Am/odypma +
s

dziatari zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka rozwioju nowotwordw zlosliwych skéry, takich jak ograniczanie narazenia na dziafanie Swiatfa stonecznego i ajeslito
niemozlive — odpowiednia ochrone. Niepokojace zmiany skéne nalezy niezwlocznie badac  mozliwoscia wykonania biopsjiz oceng histologiczna. U os6b, u KGrych w przesziodci wystepowaly
NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ. Sod Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy, ze produkt uznaje sie za
wolny od sodu” Interakee z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakji ie przeprowadzono oficalnych badari dotyczacych interakcji 2 innyrmi produktami leczniczymi dla
skojarzenia amlodypina + walsartan + hydrochlorotiazyd. Dlatego w punkue tym przedstawiono jedynie informacje dotyczace interakji z innymi produktami leczniczymi, ktére znane s dla
Kazdej 2 substanci czynnych 2 osobna. stone est jednak, aby wzia¢ pod uwage, ze amlodypina 2 satonen ycrochlorotiazydem moze nasilac dziatanie hipotensyjne innych lekéw

Jednoczesne stosowanie meza\ecane Walsartan i +lit: Odnc\owano odwracalne zwiekszenie stezenia litu w surowicy i jego toksycznosci podczas
Jednoczesnego podawania litu z inhibitorami ACE, receptor: I, w tym walsartanem, lub tiazydami. Poniewaz tiazydowe leki moczopedne zmniejszaj klirens nerkowy
ftu, stosowanie skojarzenia amlodypina -+ walsartan + HCTZ moze prawdopodobnie zwickszye ryzyko wystapienia dziafania \aksy(znego W v 2, pdcs jednmzesnega

HCTZ: niezbyt czesto. Zwigkszenie stezenia potasu we krwi Walsartan: nieznana. -+ walsartan + HCTZ: mezhyl(zgsm Amlodypina: niezbyt czgsto.
Imniejszenie masy ciata Amlodypina: niezbyt czesto. * Nadwrailiwos¢ na $wiatto; ** W wigkszosci przypadkow cholestazie. Opis wybranych dziatari niepozadanych
Nieczerniakowe nowotwory zfosliwe skory: Na podstawie danych dostepnych z badan epidemiologicznych stwierdzono zwiazek miedzy faczng dawka HCTZ a wystepowaniem NMSC. Zgfaszanie
‘podejrzewanych dzialar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczeqo do obrotu stotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziaar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania
iepozadane za postednictwem Departamentu Moritorowania Niepozadanych Drafart Poduktow Lecaniczych Urzedu Rejestrac Produkttw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkio
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181, 02- 222 Warszawa, tel.: + 48 2249 21 301, faks: + 48 22 4921 309 e-mail: ng d\@uvp\ qovpl. Dziatania mepozqdane mozna 2gfaszac Gwniez podmiotowi
jadczen alsartanu

jest prawdopodobnie znaczne niedociéienie z zawrotami glowy. Przedawkowanie amlodypiny moze amawm sie nadmiernym rozszerzeniem naczyn obwodowych i — ewentualnie —

hlorotiazyd.

stosowania lekow za\e(a sie staranne monitorowanie stezenia litu w surowicy. Walsartan + Leki suplementy potasu, substytuty sol

nne substanc, kdre mogg zwiekszac stezenie potasu: Jezel konieczne jest zatosowanie produkiu leczniczego wplywajacego na stezenie potasu w skojarzeniu z wa\sananem Talec Sie zeste
monitorowanie stezenia potasu w osoczu. Amlodypina + Grejpfrut lub sok gre;pfmmwy Nie zaleca sig przyjmowania amlodypiny z grejpfrutem lub sokiem grej pfmmwym qdyz u niektérych
pacjentow moze zwiekszy¢ sie bodostepnoic, zego skutkiem moze byé b iénienie tetnicze. Jednoczesne o i Amlodypin -+ nhibitory

czestoskurczem odruchowym. Op\sywano naczne i potencjalnie przedtuzajace sie niedocisnienie ukladowe, w tym wstrzas, zakoriczony zgonem. Leczenie Amlodypina + Walsartan +

Kinicznie istotne skojarzenia amlodypina + walsartan -+ hydrochlorotiazyd wymaga aktywnego leczenia wspomagajacego
uklad sercowo-naczyniowy, w tym czestego [e i ukladu uniesienia koriczyn oraz kontroli objgtosci wewnatrznaczyniowej i ilosci oddawanego moczu,
W ! i h

(YP3A4, 1. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir. Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory proteazy, azo\awy leki przeciwgrzybicze,
makrolidy takie jak erytromycyna, Klarytromycyna; werapamil lub diltiazem) moze powodowac znaczne zwiekszenie narazenia na amlodypine. Znaczenie kliniczne tych zmian w farmakokinetyce
moze byc wigksze u pajentow w podeszlym wieku. Konieczne moze by¢ tanu klinicznego oraz dawki. Amlody) P3A4 — leki

np. karbamazepina, fenobarbital, fenymmﬂ, fosfenytoina, prymidon; ry/ﬂmpr(yna, Hypericum perforatum (ziele dziurawca zwyczajnego): Stosowanie amlodypiny jednoczesnie ze znanymi
induktorami CYP3A4 moze zmieniac jej stezenie w osoczu. Dlatego tez, zarwno podczas stosowania am\udypmy razem z induktorami CYP3A4, a szczegdinie z silnymi induktorami CYP3A4 (np.
ryfampicyna, iele dziurawca), ok  po J?qnzakvn(zzmu rleyontolwac cnene et oy amecost modyad i Amlpng + st edrocse wielofane
i i wdawce 10m, %, W W monoterapil
U pacientow przyimujacych am\odypmg zaleca sie zmniejszenie dawki do 20 g na dobe. Amocj (winfuzj): U zwierzat po podaniu werapamilu i dozylnym
podaniu dantrolenu obserwowano prowadzace do $mierci migotanie komor i zapasc sercowo-naczyniowq powiazang z hiperkaliemia. Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii zaleca sie unikanie
Jednoczesnego podawania amagomstow wapnia, takich jak amlodypina, u pacjentdw podatnych na hipertermie ziosliwg oraz podczas leczenia hipertermii ztosliwe]. Walsartan i hydrochlorotiazyd
-+ Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym wybidrcze inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory COK-2), kwas acetylosalicylowy (>3 g/dobe) i niewybidrcze NLFZ: Niesteroidowe leki
przeciwzapalne mogg ostabiac dziafanie zZarbwno 6w angiotensyny Il, jak i Jesli s Jednoczesnie. Ponadto, jednoczesne
stosowanie skojarzenia amlodypina + walsartan + HCTZ i NLPZ moze prowadzic do pogorszenia czynnosci nerek i zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Dlatego zaleca sie mnmmmwame
aynnosc nevek na poczatku leczenia, jak rowniez odpowiednie nawodnienie pacjenta. Walsartan + Inhibitory biafek (ryfampicyna, cyklosporyna) lub biafek w) joych
(rytonawir): Wyniki badania metoda in vitro na komdrkach wiatroby ludzkiej wskazuja, ze walsartan jest substratem watrobowego nosnika wychwytu OATP1B1 i watrobowego nosnika wyrzutu

Dan

napiecianac hi cisnienia tetniczeqo, mozna zastosowac lek zwe; m naczynia krwionosne, pod warunkiem, ze nie ma dla niego przeciwwskazan. Glukonian
‘wapnia podany dozylnie moze byc korzystny dla odwrocenia skutkow blokady kanatu wapniowego. Amlodypina Jeli spozycie nastapito niedawno, mozna wywotac wymioty lub przeprowadzic
plukanie Zofadka. Podanie wegla aktywnego zdrowym achotnikom bezposrednio lub 2 godziny po zazyciu amlodypiny wykazalo znaczne zmniejszenie absorpdji tej substancji. Usuniecie
amlodypiny za pomocg hemodializy jest mao prawdopodobne. Walsartan Usuniecie walsartanu za pomoc hemodializy jest mafo i
hydrochlorotiazydu zwigzane jest z niedoborem elektrolitow wzmozon diureza. Do najezescie wystepujacych objawdw
przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania naleza nudnosci i sennos¢. Hipokaliemia moze spowodowa kurcze migshi i (lub) zaburzenia rytmu serca zwigzane z ednotze&nym
przyjmowaniem glikozydow naparstnicy lub pewnych lekiw przeciwarytmicznych. Nie ustalono stopnia, w jakim hydrochlorotiazyd jest usuwany za pomocg hemodializy. DANE
FARMACEUTYCZNE Wykaz substancji pomocniczych Rdzeri tabletki Celuloza mikrokrystaliczna, Powidon K25, Kroskarmeloza sodowa, Sodu laurylosiarczan, Mannitol, Krzemionka koloidalna
bezwodna, Magnezu stearynian; Otoczka Alkohol poliwinylowy, Makrogol 3350, Tytanu dwutlenek (E 171), Talk, Zelaza tlenek czerwony (E 172) — tylko dla dawek 10 mg + 160 mg + 12,5 mg
oraz 10mg +320mg + 25 mg Ielaza tlenek z6tty (E 172) — tylko dla dawek 5 mg + 160 mg + 25 mg oraz 10 mg + 160 mg + 25 mg. Niezgodnosci larmaceutyczne Nie dotyczy. Okres
waznosdi 2 lata. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Brak specjalnych zalecer dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,100, 7 x 1, ]0><1 14%1,281,30X 1,56 % 1,60 X 1,84 1,90 X 1,98 x 11 100 x 1 tabletka
powlekana, Blister z folii OPA/A PVC/Aluminium, 7,14,28,56,84,98,7x 1, M><1,28><1,56><1,84><1\%XHab\e\ka
powlekana, w pudelku tekturowym. Nie wszystkie wielkosci opakowari muszg znajdowac sig w obmcwe Spegialne Srodki ostroznosci doty ztzqce usuwania Brak specjalnych wymagari
dotyczacych usuwania. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia.
NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANE PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDV(ZNY(H 1 PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH Valtricom, 5 mg + 160 mg +12.5 mg, tabletki powlekane, Pozwolenie nr 25454; Valtricom, 5 mg + 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane, Pozwolenie nr 25456; Valtricom, 10 mg

MRP2. Jednoczesne stosowanie inhibitordw nosnika wychwytu (ryfamp\:yny, cyklosporyny) lub nosmka wyrzuty (rylonaww) moge zwigksza wpfyw wa\sananu na organizm.

+Alkohol opednych jednoczesnie ktére rownie e (np. poprzez

amniejszeie aktywnosci sympatykomimetycznej osodkowego uktadu nerwowego lub poprzez bezpostedrie e naczy) moze nasila¢ meumsmeme orostatyczne. Hydrochinotiazyd

+ Amanmdym Tiazydy, w ym hydrochlorotiazyd, moga zwiekszac ryzyko wystapienia dziatari mantadyny. Leki i inne produkty

leczni Dostepnosc biologiczna tiazydowrych lekow mctzopgdny[h moze s nych

zo#qdkazlresu pakarmawe (Odwrotnie, mozna oczekiwac,
+

(np. atropina, h\pe{;de;) perystaltyki przewodu

e subs(anqe prokinetyczne, takie jak (yzapvyd mogg zmniejszac dostepnosc biologiczng lekéw moczopednych I qrupy tiazydow. np.
insulina i doustne leki przeuwcukrzymwe} Tiazydy mogg zmienia tolerandie glukozy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekow pvzecwwcukvzy(owy(h Hydrochlorotiazyd + Metformina:
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania metforminy ze wagledu na ryzyko kwasicy mleczanowej wywolanej przez ewentualng czynnosciowa niewydolnosc nerek, zwiazang ze
stosowaniem hydrochlorotiazydu. + Leki be i diazoksyd: Jednoczesne stosowanie tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu, z lekami
beta-adrenolitycznymi moze zwiekszac ryzyko hiperglikemii. Tiazydowe leki moczopedne, w tym hydrochlorotiazyd, moga nasilac dziatanie diazoksydu. Hydrochiorotiazyd + (yklosporyna:
Jednoczesne leczenie cyklosporyng moze zwiekszye ryzyko hiperurykeii | powilan typu dny. Hycochlorotiazyd + Leki cytotoksyczne: Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, moga zmiejszac
wydalanie lekow cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu, metotreksatu) przez nerki i nasilac ich dziatanie supresyjne na szpik kostny. Hydrochlorotiazyd + Glikozydy naparstnicy: Moze wystapic
hipokaliemia lub hipomagnezemia wywotana przez tiazydowe leki moczopedne jako dziafanie niepozadane sprzyjajace zaburzeniom rytmu serca spowodowanym stosowaniem glikozydéw
naparsinic -+ Jodowe Srodki kontrastujgce: U pagientow 2 wolanym lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ostej niewydolnosci
nerek, zwlaszcza po podaniu duzych dawek produktéw zawierajacych jod. Przed podaniem tych lekow pacjentow nalezy ponownie nawodnic. Hydrochiorotiazyd + Zywice jonowymienne:

+ 160 mg + 12,5 g, tabletki powlekane, Pozwalenie nr 25455; Valtricom, 10 mg + 160 mg + 25 ma, tabletki powlekane, Pozwolenie nr 25457 Valtricom, 10 mg + 320 mg + 25 g, tabletki
‘powlekane, Pozwolenie nr 25458, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszeqo pozwiolenia
na dopuszczenie do obrotu: 16.07.2019 1. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 16.07.2019 1. KATEGORIA DOSTEPNOSCl:
Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. Lek petnoptatny, wydawany ze 100% odptatnoscia. * Pefna informacja zawarta st w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Szczegdfowe informacje dostepne na zyczenie.

‘ {‘ I(RI(k KRKA-POLSKA Sp. z 0.0, ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa

tel.: 225737500, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krka-polska.pl
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walsartan
80 mg, 160 mg - 28, 60, 90 tabletek
320 mg - 28 tabletek

W tym miejscu znajduje sie Charakterystyka Produktu Leczniczego Valsacor®,
ktdra stanowi nieodtaczng czesc niniejszej reklamy.
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SKRO(ONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Valsacor 80 mg” tabletki powlekane. Valsacor 160 mg’ tabletki powlekane. Valsacor 320
mg" tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Valsacor 80 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg walsartanu. Substanca pomocnicza: 28,5 mg
laktozy/tabletka. Valsacor 160 mq tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 160 mg walsartanu. Substancja pomocnicza: 57 mq laktozy/tabletka. Valsacor 320 mg tabletki
powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 320 mq walsartanu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza, 114 mg/lableika POSTAC FARMACEUTYCZNA Valsacor 80 mg,
tabletka powlekana. Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzielic na rowne dawki. Valsacor 160 mq, tabletka powlekana.
16tto-brazowe, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane  linig podziatu po jednej stronie. Tab\eikg mozna podzielic na rowne dawki. Valsacor 320 mg, tabletka powlekana. Jasnobrazowe,
w ksztalcie kapsulki, dwuwypukle tabletki powlekane z linia podziafu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Wskazania do
stosowania Valsacor 80 mg, Valsacor 160 mg Nadciénienie tetnicze [ eczenie nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych oraz nadcisnienia tetniczeqo u dziecii modziezy w wieku od 6
do 18 1at. Swwezyzawa?m\gsma SEICOWeqo Letzemedovoxh/ch paqenlow stabilnych klinicznie z objawowg $cig sercalub kurczliwosci lewej komory
po Swiezym (12 godzin — 10 dni) zawale miesnia sercowego. Niewydolnos¢ serca Leczenie doroslych pacjentdw z objawowa niewydolnoscia serca, gdy inhibitory ACE nie sg tolerowane, lub
u pacjentéw nietolerujcych beta-adrenolitykow jako terapia wspomagajaca leczenie inhibitorami ACE wowczas, gdy nie mozna zastosowac antagonistow receptora mineralokortykoidowego.
Wskazania do stosowania Valsacor 320 mgq ad(\xmeme tetnicze Leczenie nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych oraz nadcisnienia tetniczego u dzieci i miodziezy w wieku od
6 do 18 lat. Dawkowanie i spos6b podawania Nadcisnienie Zalecana dawka walsartanu wynosi 80 mg raz na dobe. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe jest wyraznie zauwazalne w ciagu
2 tygodni, a pene dziatanie osiagane jest w ciagu 4 tygodni. U niektdrych pacjentdw, u ktdrych cisnienie tetnicze krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, dawka moze by¢ zwigkszona do
160 mg i do maksymalnej dawki 320 mg. Walsartan moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Dodanie diuretyku, takiego jak hydrochlorotiazyd pozwoli
na wigksze obnizenie cisnienia tetniczego u tych pacjentow. Swie7y zawat miesnia sercowego (dotyczy tylko Valsacor 80 mg, Valsacor 160 mg) U pacjentow stabilnych klinicznie leczenie
moze by¢ rozpoczete juz 12 godzin po zawale miesnia sercowego. Po wprowadzeniu dawki poczatkowej 20 mg dwa razy na dobe walsartan powinien by¢ podawany w rosnacych dawkach
do 40 mg, 80 mg i 160 mg dwa razy na dobg w ciagu kolejnych kilku tygodni. Dawke poczatkowg zapewnia podzielna tabletka 40 mg. Maksymalna dawka docelowa wynosi 160 mg dwa
razy na dobe. Zwykle zaleca sie, aby dawka 80 mg podawana dwa razy na dobe zostata wprowadzona w ciagu 2 tygodni po rozpoczeciu leczenia, a maksymaing dawke docelowq 160 mg
podawang dwa razy na dobe nalezy wprowadzic w ciagu 3 miesiecy, uwzqledniajac tolerancje pacjenta wobec walsartanu w trakcie zwigkszania dawki. Jesli wystapi objawowe niedocisnienie
lub zaburzenie czynnosci nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Walsartan moze bys stosowany u pacjentow leczonych innymi metodami terapii pozawatowej, np. leczonych lekami
trombolitycznymi, kwasem acetylosalicylowym, lekami beta-adrenolitycznymi, statynami czy diuretykami. Skojarzenie z inhibitorami ACE nie jest zalecane. Ocena pacjentéw po zawale
miesnia sercowego powinna zawsze obejmowac ocene czynnosci nerek. Niewydolnosc serca (dotyczy tylko Valsacor 80 mg, Valsacor 160 mg) Zalecana dawka poczatkowa walsartanu
wynosi 40 mg dwa razy na dobe. Zwiekszanie dawki kolejno do 80 mg i 160 mg podawanych dwa razy na dobe powinno byc przeprowadzane w adstepach co najmniej dwutygodniowych,
do uzyskania najwiekszej dawki tolerowanej przez pacjenta. W przypadku jednoczesneqo stosowania leku moczopednego nalezy rozwazy¢ zmniejszenie jego dawki. Maksymalna dawka
dobowa stosowana w trakcie badari Klinicznych wynosita 320 mg w dawkach podzielonych. Walsartan moze by¢ stosowany jednoczesnie z innym leczeniem niewydolnosci serca. Jednakze,
trojskladnikowe pofaczenie inhibitora ACE, walsartanu z beta-adrenolitykiem lub lekiem moczopednym oszczedzajacym potas nie jest zalecane. Ocena pacjentow z niewydolnoscig serca
powinna zawsze uwzgledniac ocene czynnosci nerek. Dodatkowe informacje dotyczqce specialnych grup pacientdw Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
u dorostych pacjentéw z Klirensem kreatyniny >10 ml/min. Rownoczesne stosowanie walsartanu i aliskirenu jest przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <60
ml/min/1,73 m?). Cukizyca Jednoczesne stosowanie walsartanu i aliskirenu jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca. Zaburzenia czynnosci watroby Walsartan jest przeciwwskazany
u pacjentw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, z z6tciowa marskoscia watroby oraz u pacjentdw z cholestaza. U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby bez cholestazy nie nalezy stosowac dawek wiekszych niz 80 mg walsartanu na dobe. Osoby w wieku podeszlym (dotyczy tylko Valsacor 320 mg) Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u pacjentow w wieku podeszlym. Dzieci i miodziez Nadcisnienie tetnicze u dzieci i miodziezy Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 18 lat Dawka poczatkowa wynosi 40 mg raz na dobe
w przypadku dzieci o masie ciafa mniejszej niz 35 kg oraz 80 mg raz na dobe w przypadku dzieci o masie ciata 35 kg lub wiekszej. Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac w zaleznosci
od uzyskanego dziafania przeciwnadci$nieniowego. Maksymalne dawki walsartanu oceniane w badaniach Klinicznych podano w ponizszej tabeli. Dawki wigksze od wymienionych nie byly
oceniane w badaniach Klinicznych i z tego wzgledu nie s zalecane.

Masa ciata Maksymalna dawka oceniana w badaniach Klinicznych
>18kgdo <35kg 80mg
>35kgdo <80 kg 160 mg
>80kg do <160 kg 30mg

Daieci w wieku poniZe; 6 lat Nie ustalono skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego Valsacor u dzieci w wieku od 1. do 6. roku Zycia. Stosowanie u dziecii miodziely w wieku
0d 6 do 18 lat 2 zaburzeniami czynnosci nerek Nie badano stosowania walsartanu u dzieci i miodziezy z Klirensem kreatyniny <30 ml/min oraz tych, u ktdrych stosowana jest dializoterapia,
dlatego w tej grupie pacjentow nie zaleca sie stosowania walsartanu. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dzieci i mtodziezy z Klirensem kreatyniny >30 ml/min. Nalezy uwaznie
kontrolowac czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy. Stosowanie u dziedi i miodziely w wieku od 6 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci watroby Podobnie jak u dorostych pacjentow,
produkt leczniczy Valsacor (walsartan) jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy z ciezkimi zaburzeniami czynnosci waroby, 26iciowg marskoscia watroby oraz u pacjentéw
2 cholestaza. Doswiadczenie Kliniczne dotyczqce podawania walsartanu dzieciom i miodziezy z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watraby jest ograniczone. U tych
pacjentdw dawka walsartanu nie powinna byC wigksza niz 80 mg. Alewydolnos¢ serca i stan po Swiezym zawale migsnia sercowego u dzied i miodziely Produkt leczniczy Valsacor (walsartan)
nie jest zalecany w leczeniu niewydolnosci serca lub $wiezego zawafu migsnia sercowego u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci. Uzyskanie z produktu leczniczego Valsacor 320 mg dawek mniejszych niz 160 mg nie jest mozliwe. Sposob podawania Produkt leczniczy Valsacor (walsartan) moze
by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow, natomiast powinien by¢ popijany woda. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancie czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza.
Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ z6tciowa i cholestaza. Drugi trzeci trymestr ciazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Valsacor z produktami zawierajacymi aliskiren
Jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji kigbuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m?). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania Hiperkaliemia Nie jest wskazane rwnoczesne stosowanie suplementow potasu, diuretykéw oszczedzajacych potas, zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas
lub innych lekéw, ktére moga powodowac zwiekszenie stezenia potasu (heparyna, itp.). W razie potrzeby nalezy kontrolowac stezenie potasu. Zaburzenia czynnosci nerek Obecnie brak
doswiadezeri dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u pacjentow z Klirensem kreatyniny <10 mi/min i u pacjentw dializowanych, dlatego nalezy zachowac ostroznosc stosujac walsartan
wte] grupie pacjentow. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dorostych pacjentow z klirensem kreatyniny 10 ml/min. Rownoczesne stosowanie antagonistow receptora angiotensyny

(ARB) —w tym walsartanu — lub inhibitordw konwertazy (ACE) i aliskirenu jest przeciwwskazane u pacjentdw ydolnoscia nerek (GFR <60 mi/min/1,73 m?). Zaburzenia
Qzynnosci watroby Walsartan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z fagodnymi d czynnosci watroby przebiegajacymi bez cholestazy. Pacjenci z niedoborem

sodu i (lub) odwodnieni U pacjentdw ze znacznym niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, np. otrzymujacych duze dawki diuretykow, w rzadkich przypadkach moze wystapic objawowe
niedocisnienie tetnicze po rozpoczeciu leczenia walsartanem. Przed rozpoczeciem leczenia walsartanem nalezy wyréwnac niedobor sodu i (lub) objetos¢ krwi krazace), np. zmniejszajac dawke
diuretyku. Zwezenie tetnicy nerkowej U pacjentow z ‘2wezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke bezpieczeristwo stosowania walsartanu nie
zostato ustalone. Krdtkotrwate podawanie walsartanu dwunastu pacjentom z nadcisnieniem nerkowo-naczyniowym widrnym w stosunku do jednostronnego zwiezenia tetnicy nerkowej nie
wywotato zadnych znaczacych zmian dotyczcych funkeji hemodynamicznej nerek, stezenia kreatyniny czy azotu mocznikowego we krwi (ang. BUN). Jednakze, w zwigzku z tym, ze inne leki
‘wplywajace na system renina-angiotensyna-aldosteron mogq zwieksza stezenie mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy u pacjentow  jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowe]
leczonych walsartanem, zaleca sig regulara kontrolg czynnosci nerek. Przeszzep nerki Obecnie brak jest doswiadczert dotyczacych bezpieczeristwa stosowania walsartanu u pacjentow,
ktérym niedawno przeszczepiono nerke. pierwotny Pacjendi z pierwotnym nie powinni byc leczeni walsartanem, poniewaz ich ukfad renina-
angiotensyna jest nieaktywny. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia przerostowa z zaweeniem drogi odptywu 7 lewej komory Tak jak w przypadku innych lekéw
rozszerzajacych naczynia, wskazana jest szczegolna ostrozno$c u pacjentow, u kidrych wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub kardiomiopatia przerostowa
2 zawezeniem drogi odptywu z lewej komory (ang. HOCM). Ciaza Leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il (ang. AllRAs) nie nalezy rozpoczynac w czasie ciazy. O ile kontynuacja
leczenia AlIRAS nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leczenie innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania
wokresie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, AlIRAs nalezy natychmiast odstawic i, jesli to wiasciwe, zastosowac leczenie. Swie?y zawat miesnia sercowego (dotyczy tylko
Valsacor 80 mg, Valsacor 160 mg) Skojarzenie kaptoprilu i walsartanu nie wykazato zadnych dodatkowych korzyéci Klinicznych; zamiast tego zwigkszylo sie ryzyko wystapienia zdarzen
niepozadanych w pordwnaniu zmonoterapia jednym lub drugim lekiem. Z tego wagledu jednoczesne stosowanie walsartanu  inhibitora ACE nie jest zalecana. Podczas rozpoczynania terapii
U pacjentow po zawale migsnia sercowego nalezy zachowac ostroznosC. Ocena pacjentow po zawale migsnia sercowego powinna zawsze obejmowac ocene czynnosi nerek. Stosowanie
walsartanu u pacjentdw po przebytym zawale miesnia sercowego zwykle powoduje pewne obnizenie cisnienia tetniczego krwi, ale przerwanie terapii z powodu trwajacego objawowego
niedociénienia zazwyczaj nie jest konieczne, jesli przestrzegane sg zalecenia dotyczace dawkowania. NiewydolnoSC serca (dotyczy tylko Valsacor 80 mg, Valsacor 160 mg) Ryzyko dziataft
niepozadanych, zwtaszcza niedocisnienia, mperkahemu 01z pogorszenia czynnosci nevek (wtym ostra mewydu\nus( nerek) rrmze s\gzwwgkszy( qdy produkt leczniczy Valsacor jest stosowany
jednoczesnie zinhibitorem ACE. U pacjentoy g serca, lhibitora ACE, | nego oraz produktu leczniczego Valsacor
nie wykazato zadnych korzysci Kinicznych. Takie potaczenie znacznie zwigksza ryzyko wystapienia Gziafar niepozadanych, dlatego niejest zalecane. Tréjskladnikowe pofaczenie inhibitora ACE,
antagonisty receptora mineralokortykoidowego i walsartanu takze nie jest zalecane. Stosowanie tych potaczer powinno odbywac sie pod nadzorem specjalisty, a czynnosc nerek, stezenie
elektrolitow oraz cisnienie krwi paqemapowmnyby(s(ls\emumtumwane Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentoy $cig serca. Ocena pacjentow
2 niewydolnoscia serca powinna zawsze uwzglednia¢ oceng czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego Valsacor u pacjentow z niewydolnoscia serca zwykle skutkuje obnizeniem
ciénienia tetniczego krwi, a przerwanie leczenia z powaodu utrzymujacego sie objawowego niedocisnienia zwykle nie jest konieczne, jesli przestrzegane s3 instrukcje Udnns'me dawkowania,
U pacjentow, ktdrych czynnos nerek moze zalezec od aktywnosci ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cigzka zastoinowa niewydolnoscia serca), leczenie inhibitorami ACE
byto zwigzane z oliquria i (lub) postepujaca azotemia oraz w rzadkich przypadkach z ostrg niewydolnoscia nerek i (Iub) zgonem. Nie mozna wykluczyc, ze zastosowanie produktu leczniczego
Valsacor moze byc zwigzane z zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz walsartan jest antagonisty receptora angiotensyny II. Inhibitory ACE oraz antagonisci receptora angiotensyny Il nie
powinni by jednoczesnie stosowani u pacjentow z nefropatia cukrzycowa. Qbrzek naczynioruchowy w wywiadzie Obrzgk naczynioruchowy, w tym obrzgk krtani i glosni, powodujacy
2wezenie drag oddechowych i(lub) obrzek twarzy, warg, gardia i (Iub) jezyka zaobserwowano u pacjentdw \e:zony(h walsartanem; u niektdrych z tych pacjentow juz wezesniej wystepowat
obrzgk naczynioruchowy po zastosowaniu innych lekow, w tym inhibitor6w ACE. Nalezy naxy(hm\asl przerwac leczenie produktem leczniczym Valsacor u paqemuw u kmry(h wys\quubrzgk
naczynioruchowy i nie nalezy go ponowni ac u tych pacjentow. Podwojna blokada ukl Idosteron (RAA) (ang. R q AS)
Istnieja dowody, iz jednoczesne slusuwame inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwwgksza ryzyko meduusmema
hiperkaliemii oraz zabuvzema czynnosci nerek (w tym USUEJ mewydo\nus(l nerek). W zwiazku 2 tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania ukladu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitorow ACE, 6w receptora [0 Jedli podwajnej blokady ukladu RA jest absolutnie konieczne, powinno byc prowadzone wylacznie pod
nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie j ak aynnost nevek stezenie elektrolitow oraz ciénienie krwi powinny by Scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa
nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz receptora II. Inne zalezne od czynnoda ukladu (dotyczy tylko
Valsacor 320 mg) U pacjentow, u ktdrych czynnos¢ nerek moze zalezec od aktywnosci ukladu renina-angiotensyna (np. pacjenci z ciezkg zastoinow niewydolnoscia serca), leczenie
inhibitorami konwertazy angiotensyny zwiazane byto z oliquria i (Iub) postepujaca azotemia oraz, w rzadkich przypadkach, z ostra niewydolnoscia nerek i (Iub) zgonem. Poniewaz walsartan
jest antagonist3 receptora angiotensyny Il, nie mozna wykluczyc, ze jego stosowanie moze by zwigzane z zaburzeniami czynnosci nerek. Dzieci i modziez Zaburzenia czynnosci nerek Nie
badano stosowania u dzieci i mtodziezy z Klirensem kreatyniny <30 ml/min oraz tych, u ktdrych stosowana jest dializoterapia, dlateqo w tej grupie pacjentdw nie zaleca si¢ stosowania
walsartanu. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dzieci i miodziezy z klirensem kreatyniny >30 ml/min. Nalezy uwaznie kontrolowac czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy
podczas leczenia walsartanem. Dotyczy to zwlaszcza sytuagji, gdy walsartan jest stosowany podczas wystepowania innych zaburzefi (wysoka temperatura ciata, odwodnienie), ktére moga
wplywac na czynnosci nerek. Rownoczesne stosowanie antagonistow receptora angiotensyny (ARB) — w tym walsartanu — lub inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) i aliskirenu jest
przeciwwskazane u pacjentow niewydolnoscia nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?). Zaburzenia czynnosci watroby Podobnie jak u dorostych pacjentow, walsartan jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci i mtodziezy z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watraby, zdklowq ‘marskoscia watroby oraz u pacjentdw z cholestaza. Doswiadczenie Kliniczne z podawaniem walsartanu
dzieciom i miodziezy z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby jest ograniczone. U tych pacjentow dawka walsartanu nie powinna by¢ wieksza niz 80 mg. Valsacor
zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac
tego produktu \e(zm(zegn Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne mdu]e interakji Podwdjna blokada ukladu renina-angiotensyna (RAS) 2 ARB, ACI lub aliskiren: Dane
badania klinicznego wykazaly, ze podwdjna blokada uktadu teron (RAA) w wyniku jednoczesnego inhibitoréw ACE, ow receptora
angiotensyny I lub aliskirenu jest zwigzana z wikszg czestoscia wystepowania zdarzefi niepozadanych, takich jak: niedociénienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra
niewydolnosc nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistow ukladu RAA w mnnntevapu Miezalecane skojarzenia Lit Zgfaszano przypadki odwracalnego zwigkszenia
stezenia litu w surowicy i nasilenia jego toksycznosci podczas jednoczesnego stosowania inhibitordw ACE. W zwiazku z brakiem doswiadczen z rownoczesnym stosowaniem walsartanu i litu,
takie skojarzenie nie jest zalecane. Jesli jednak jest ono konieczne, zaleca sie staranne kontrolowanie stezenia litu we krwi. Diuretyki oszczedzajqce potas, suplementy potasu, zamienniki soli
kuchennej zawierajqce potas lub inne substance mogqce zwiekszy( stezenie potasu we krwi Jesli konieczne jest réwnoczesne stosowanie walsartanu i leku wplywajacego na stezenie potasu,
zaleca sig kontrole stezenia potasu w osoczu.  Skojarzenia wymagajqce ostroznosci Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLFZ), wiqcznie 2 selektywnymi inkibitorami COX-2, kwosem
acetylosalicylowym ( >3 g/dobe) oraz nieselektywne NLPZ W przypadku podawania I jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), moze




Wystpic ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego. Ponadto, jednoczesne stosowanie antagonistow angiotensyny II i NLPZ moze 2wigkszac ryzyko pogorszenia czynnosci nerek oraz
2wigkszenia steZenia potasu w surowicy. Dlatego tez na paczatku leczenia zaleca sie kontrole czynnosci nerek oraz odp: pacjenta. Biatka Wyniki badar in
vitro wskazujg, ze walsartan jest substratem watrobowego nosnika wychwytu OATP1B1/0ATP1B3 i watrobowego nosnika wyplywu MRPZ Khmczne Znaczenie tego badania jest nieznane.
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw nosnika wychwytu (np. ryfampicyny, cyklosporyny) lub nosnika wyptywu (np. rytonawir) moze zwigkszac wptyw walsartanu na organizm. Nalezy
zastosowac whasciwg opieke podczas rozpoczynania i koriczenie jednoczesnego leczenia takimi lekami. fne N\eslwnevdzono istotnych Klinicznie interakcji walsartanu z nastepujacymi lekami;
ymetydyna, warfaryna, furosemid, digoksyna, atenolol, indometacyna amlodypina, glibenkl nadciénieniu tetniczym u dzieci i miodziezy, uktérych
azgsto wspdfistnieja zaburzenia czynnosci nerek, zaleca sie ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania walsartanu i innych lekow hamujacych uklad renina-angiotensyna-aldosteron,
mogacych zwigkszac stezenie potasu w surowicy. Nalezy uwaznie kontrolowa czynnosci nerek oraz stezenie potasu w surowicy. Wptyw na ptodnos¢ ciaze i laktacje Gigza

Nie zaleca sie stosowania antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRAs) podczas pierwszego trymestru ciazy. Stosowanie AlIRAs jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze

ciaty.

Dane ne dotyczace dziatania teratogenicznego po ekspozydji na inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciazy nie byly rozstrzygajace; jednakze nie mozna wykluczy¢
niewielkiego wzrostu ryzyka. Chodiaz brak jest danych dotyczacych kontrolowanych badari epidemiologicznych dla ryzyka zwiazanego z zastosowaniem AHRAS podobne ryzyko moze
wystepowa dla tej lasy lekéw. O le komynua(a leczenia antagonistami receptora angjotensyny i jest mezbgdna u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowat leczenie innymi lekami
przeciwnadc ustalonym profilu bezpi okesie ciazy. W przypadku iazy, AlIRAS nalezy natychmiast odstawic i jesito wiasciwe, zastosowac
alternatywne leczenie. Wiadomo, Ze stosowanie AllRAs podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy ma toksyczny wptyw na rozwdj plodu (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie,
opéznienie kostnienia czaszki) oraz noworodka (niewydolnosc nerek, niedocinienie, hiperkaliemia). W przypadku, gdy ekspozycja na AllRAs miata miejsce od drugiego trymestru cigzy, zaleca
sie wykonanie badania ultrasonograficznego w celu skontrolowania czaszki i czynnosci nerek ptodu. Dziedi, ktdrych matki przyjmowaty AlIRAs podczas ciazy, powinny by¢ poddane doktadnej
obserwacji pod wzgledem wystapienia niedocisnienia. Karmienie piersig Ze wezgledu na brak danych dotyczacych stosowania walsartanu podczas karmienia piersia, nie zaleca sie Jego
stosowania w tym okresie. Korzystna bedzie zmiana lec lepiej ustalonym profilu bezpieczenistwa podc piersia, szczegolnie pod

lub wezesniakéw. Plodnos¢ Walsartan nie wptywat §¢ reprodukcyjng samcdw i samic szczura po podaniu d dawek do 200 mg/kg mc./dobe. Dawka ta stanowi
6-krotnosc maksymalnej dawki zalecanej do stosowania u ludzi, podanej w mg/m? pc. (obliczenia zaktadaja podanie dousine dawki 320 mg/dobe pacjentowi o masie ciafa 60 kg). Wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i uhslug\wama ‘maszyn Brak badari dotyczacych wplywu walsartanu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw. Podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych
lub obstugiwania urzadzed mechanicznych w ruchu nalezy wzia¢ pod uwage, ze czasami moga wystapic zawroty gfowy i uczucie zmeczenia. Dziatania niepozadane W kontrolowanych

badama[h Klinicznych dorostych pacjentow 5 tetniczym ogdlna czestosc wystep dziafant h byta p do grupy przyjmujacej placebo oraz zgodna
walsartanu. (zestos¢ dziatart h nie wydawata sie by zwigzana z dawka, czasem trwania terapii, picia, wiekiem czy rasa. Dziatania niepozadane
uhserwuwanewbadama(hkhmany[h doswiadczeniach pe narynek oraz w badaniach ‘ 2godnie z klasyfikacja ukfadow i narzadaw.

Czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych oceniano nastepujco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < /10] niezbyt czesto: (= 1/1 UOU do <1/100); rzadko (= 1/10000 do

/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), wiaczajac pojedyncze zgﬁnszema W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wys(gpowama dziatania niepozadane s wymienione zgodnie ze
Zmniejszajacym sie nasileniem. Nie ma mozliwosci okreslenia czestosci thich dziatart h zgfaszanych w doswiadczeniach po leku na rynek oraz w badaniach
laboratoryjnych, totez uzywa sie dla nich okreslenia: czestosc nieznana”  Nadcisnienie tetnicze: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny, obnizenie
hematokrytu, neutropenia, trombocytopenia: Nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Nadwrazliwos(, w tym choroba posurowicza: Nieznana. Zaburzenia metabolizmu
i udlywmma Lwigkszenie stezenia potasu w surowicy, hiponatremia: Nieznana. Zaburzenia ucha i biednika: Zawroty glowy pochodzenia blednikowego: Niezbyt czesto. Zaburzenia
naczyfi: Zapalenie naczyn: Nieznana. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej  srédpiersia: Kaszel: Niezbyt czesto. Zaburzenia zotadka i jelit: BGle brzucha: Niezbyt czgsto
Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: Zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, whaczajac zwwgkszeme stezenia bilirubiny w surowicy: Nieznana. Zaburzenia skary i tkanki
podskomej: Obrzek naczynioruchowy, pecherzowe zapalenie skdry, wysypka, Swiad: Nieznana. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: Ble miesni: Nieznana. Zaburzenia
nerek i drog moczowych: Zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnos¢ nerek, szgkszune stezenie kreatyniny w surowicy: Nieznana. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
ZImeczenie: Niezbyt czesto fodziez Nadcidnienie tetnicze Dziatanie prze alsartanu oceniano w dwdch randomizowanych, podwojnie Slepych badaniach Klinicznych
(kazda z nich obejmowata okres lub badanie dodatkowe) oraz jedno badanie otwarte. W badaniu wigzto udziat 711 pacjentdw pediatrycznych w wieku od 6 do ponizej18 lat z przewlekl
chorobg nerek (PChN) lub bez, z czego 560 pacjentow ntrzymywam walsartan. Za wyjatkiem pojedynczych przypadkéw zaburzen zotadka  jelt (takich jak bale brzucha, nudnosc, wymioty)
oraz zawrotdw glowy, nie stwierdzono istotnych roznic w odniesieniu do rodzaju, czestosci i nasilenia dziatari niepozadanych pomigdzy profilem bezpieczeristwa u dzieci i miodziezy w wieku
od 6 do ponizej 18 lat, a wczesniej zgtaszanym profilem bezpieczeristwa u pacjentow dorostych. Ocena funkeji neuropoznawczych oraz rozwoju dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 16 lat
wykazata, ze trwajace do jednego roku leczenie walsartanem nie miato catosciowego, istotnego klm\(zme mekovzysmego wplywu na te ﬂmkqe W podwajnie slepym, randomizowanym
badaniu z udziatem 90 dzieci w wieku od 1do 6 lat, jako 12-miesieczne pr twar dwa zgony i pojedyncze przypadki znacznego zwigkszenia
aktywnosci transaminaz watrobowych. Zdarzenia te wystapity w pupulaq\ pacjentéw  istotnymi wspdistniejacymi chorobami. Zwiazek przyczynowy z leczeniem walsartanem nie zostat
ustalony. W drugim badaniu, do ktorego wtaczono 75 dzieci w wieku od 1 do 6 lat nie odnotowano zadnych przypadkéw znacznego zwigkszenia aktywnosci transaminaz watrobowych ani
zgondw zwigzanych z leczeniem U dzieci i miodzie: ieku od 6 do 18 lat przewlekta chorob nerek czesciej obserwowano hiperkaliemie. Przeprowadzono
zbiorcza analize 560 pacjentéw z nadcisnieniem pediatrycznym (w wieku 617 lat) otrzymujacych monoterapie walsartanem [n = 483] lub skojarzong terapie przeciwnadciénieniowa, w tym
walsartan [n=77]. Sposréd 60 pacjentow 85 (15,29) miato przewlekia choroba nerek (wyjsciowy GFR <90 ml /min /1,73 m?). Ogotem 45 (8,0%) pacjentdw przerwato badanie z powodu
‘zdarzen niepozadanych. Ogdtem 111 (19,8%) pacjentow odczuwato dziatania niepozadane (ADR), z bdlem glowy (5,4%), zawrotami gtowy (2,3%) i hiperkaliemig (2,3%). Wérod pacjentow
2 przewlekta chorobg nerek najczescie] wystepujacymi dziafaniami byly: (12,9%), bdl glowy (7,1%), wazrost stezenia kreatyniny we krwi (5,9%) i niedocisnienie
(4.7%). WEi6d pajentow bez przewlekia chorobg nerek najczesciej wystepujacymi dziataniem niepozadanym byly: b6l glowy (5,1%) i zawroty glowy (27%). Dziafania niepozadane
obserwowano czgsciej u pacjentow otrzymujacych walsartan w skojarzeniu  innymi lekami przeciwnadciSnieniowymi niz sam walsartan. Profl bezpieczeristwa walsartanu obserwowany
w kontrolowanych badaniach Kinicznych u dorostych pacjentdw po przebytym zawale migSnia sercowego i (lub)  niewydolnoscia serca rézni sie od ogélnego profilu bezpieczeristwa
u pacjentw z nadciSnieniem tetniczym, co moze miec zwigzek z chorobg pndstawowq Dziatania niepozadane wystepujce u dorostych pacjentow po zawale migsnia sercowego i (lub)
2 niewydolnoscia serca zostaty wymienione ponizej. Stan po zawale miesnia sercowego i (lub) niewydolnos¢ serca (badane wytacznie u dorostych pacjentow) Zaburzenia krwi
i ukfadu chtonnego: Trombocytopenia: Nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Nadwrazliwos¢, w tym choroba posurowicza: Nieznana. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: Hiperkaliemia: Niezbyt czesto. Zwickszenie stezenia potasu w surowicy, hiponatremia: Nieznana. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Zawroty glowy, zawroty glowy zwiazane
2pozycja ciata: Czesto. Omdlenia, bole glowy: Niezbyt czesto. Zaburzenia uchai biednika: Zawroty glowy pochodzenia blednikowego: Niezbyt czesto. Zaburzenia serca: Niewydolnos¢ serca
Niezbyt czesto. Zaburzenia naczyn: Niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne: Czesto. Zapalenie naczyri: Nieznana. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Kaszel: Niezbyt czgsto. Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, biegunka: Niezbyt czesto. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: Zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych: Nieznana,
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Obrzek naczynioruchowy: Niezbyt czesto. Pg(herzowe zapalenie skdry, wysypka, Swiad: Nieznana. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki

facznej: Bole migsni: Nieznana. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Zaburzenia czynnosci nerek i S¢ nerek: Czgsto. Ciezka niewydolnosc nerek, zwiek stezenie kreatyniny
w surowicy: Niezbyt czesto. Zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi: Nieznana. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Astenia, zmeczenie: Niezbyt czesto. Zglaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie h dziatart Umozliwia to

monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za postednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkidw
Biobjczych, AL Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 2249 21301, fax. + 48 2249 21309, e-mail: ndi@urpl.govpl. P yF
powodowa[zna(zne niedocisnienie tetnicze, ktdre moze prowadzic do obi q0 poziomu stanu Swiad i, zapasci krazeniowej i (lub) witrzasu. Leczenie Dziatania terapeutyczne zalezg
od czasu przyjecia leku oraz typu i stopnia ciezkosci objawow; stabilizaca ukladu krazenia jest tu sprawg zasadnicza. Jesli wystapi niedocisnienie tetnicze, pacjent powinien byc
ulozony w pozycji lezacej na plecach oraz otrzymac Srodki zwiekszajace objetos¢ krwi. Walsartan nie moze byc usuniety z krazenia przy uzyciu hemodializy. DANE FARMACEUTYCZNE Wykaz
substangji pomocniczych Rdzed tabletki Lakmzajednnwudna Celuloza mikrokrystaliczna Powidon Kroskarmeloza sodowa Krzemionka koloidalna bezwodna Magnezu stearynian Otoczka
tabletki Hypromeloza Tytanu dwutlenek (E 171) Makrogol 4000 Zelaza tlenek czerwony (E 172) Zelaza tlenek 6ty (€ 172) (doty(zylylkoValsamv 160 mg,VaIsacm 320 mg) Niezgodnosci
farmaceutyczne Nie dotyczy. Okres waznosci 5 lat. Spegjalne srodki ostroznosci podczas pi Nie powyiej 30°C. Przechowywat
woryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Rodzaj i zawartos¢ opakowania Valsacor 30 mg, Valsacor 160 mq Blister PV(/PE/PVD(/A\ummmm w pudetku tekturowym.
Opakowania: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 93, 120, 180 tabletek powlekanych. Valsacor 320 g Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, w pudefku tekturowym. 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60,
84,90 lub 98 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowari muszq znajdowac sie w obrocie. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania ez spealnych wymagar
Wiszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z Inka\nyrm przepisami. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501, Novo mesto, Stowenia NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Valsacor 80 mg, Pozwolenie nr 14103
wydane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Valsacor 160 mag, Pozwolenie nr 14104 wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow LE(ZI'H(Z)/(h, Wymhn’w Medycznych i Produktdw Biobdjczych. Valsacor 320 mg, Puzwn\eme nr 16739 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Valsacor 80 mg,
Valsacor 160 mg Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.12.2007 r. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 06.09.2011 r. Valsacor 320 mg Data wydania
pierwiszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2010 r. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13.01.2014 1. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 18.05.2018 r. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte.

CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spoz specjalnego oraz wyrobow na dzier 1 marca 2020 r. Cena detaliczna dla Valsacor 80 mq 28 tabletek wynosi:
14,51 2t. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (odptatnosc dla pacjenta) dla Va\sa(ov 80 mg 28 tabletek wynosi: 5,10 zt Cena detaliczna dla Valsacor 80 mq 60 tabletek wynosi: 29,25 2L
Wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy (odptatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 80 mg 60 tabletek wynosi: 9,08 zt. Cena detaliczna dla Valsacoru 80 mg 90 tabletek wynosi: 41,63 z1. Wysokos¢
doptaty $wiadczeniobiorcy (odptatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 80 mg 90 tabletek wynosi: 12,49 zt. Cena detaliczna dla Valsacor 160 mg 28 tabletek wynosi: 27,46 zt. Wysokosc
doptaty $wiadczeniobiorcy (odpfatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 160 mg 28 tabletek wynosi: 8,64 zt. Cena detaliczna dla Valsacor 160 mg 60 tabletek wynosi: 55,70 zt Wysokos¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy (odptatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 160 mq 60 tabletek wynosi: 16,71 2L Cena detaliczna dla Valsacoru 160 mg 90 tabletek wynosi: 79,36 zt. Wysokos¢ dopfaty
$wiadczeniobiorcy (odpfatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 160 mq 90 tabletek wynosi: 23,81 2t Cena detaliczna dla Valsacor 320 mq 28 tabletek wynosi: 52,27 zt. Wysokos¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy (odpfatnosc dla pacjenta) dla Valsacor 320 mg 28 tabletek wynosi: 15,68 zt. *Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce produktu leczniczego.
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Szczegdfowe informacje dostepne na zyczenie. é‘
‘ " I (RI (P\ KRKA-POLSKA Sp. z 0.0, ul. Rownolegfa 5, 02-235 Warszawa ;‘
‘ tel.: 22 57375 00, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krka-polska.pl ]
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