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Pribalova informace: informace pro pacienta

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 5 mg/160 mg/12,5 mg potahované tablety
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 5 mg/160 mg/25 mg potahované tablety
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 10 mg/160 mg/12,5 mg potahované tablety
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 10 mg/160 mg/25 mg potahované tablety
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka 10 mg/320 mg/25 mg potahované tablety
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka uzivat

3. Jak se pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka a k éemu se pouZziva

Tablety piipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka obsahuji tii latky nazyvané
amlodipin, valsartan a hydrochlorothiazid. VSechny tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.
- Amlodipin patii do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanalt“. Amlodipin brani
piestupu vapniku do stény krevnich cév a tim brani zizeni cév.
- Valsartan patfi do skupiny latek nazyvanych ,,antagonisté receptoru pro angitensin I1*.
Angiotensin II je produkovan v lidském téle a plisobi zaZeni krevnich cév, a tim zvySuje krevni
tlak. Valsartan blokuje G¢inek angiotensinu II.
- Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,thiazidova diuretika®.
Hydrochlorothiazid zvySuje vydej moci, ¢imz téz snizuje krevni tlak.
To znamena, Ze vSechny tfi latky zptsobuji uvolnéni krevnich cév a pokles krevniho tlaku.

Pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku u dospélych pacientd, jejichz krevni tlak je jiz kontrolovan uzivanim amlodipinu, valsartanu a
hydrochlorothiazidu a ktefi mohou mit prospéch z uzivani jedné tablety obsahujici vSechny tii latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Amlodipine/Valsartan/
Hydrochlorothiazide Krka uzivat

Neuzivejte pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka:
- pokud jste déle nez 3 mésice t¢hotna. (Také se doporucuje neuzivat ptipravek
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka v ¢asném téhotenstvi - viz bod Téhotenstvi.)
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky amlodipin nebo jiné blokatory kalciovych kanald,
valsartan, hydrochlorothiazid, 1éky odvozené od sulfonamidii (I€ky uzivané v 1é€bé hrudnich ¢i



mocovych infekei), nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).



Pokud se domnivate, ze byste mohl(a) byt alergicky(a), neuzivejte
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka a porad’te se se svym lékafem.
- jestlize mate onemocnéni jater, zni¢ené zlucovody v jatrech (biliarni cirhoza), vedouci k
zadrzovani zluci v jatrech (cholestaza).
- jestliZe trpite zdvaznym onemocnénim ledvin nebo jste 1é¢en(a) dialyzou.
- pokud nejste schopen(a) tvorit mo¢ (anurie).
- jestlize je hladina drasliku ¢i sodiku v krvi pfili$ nizkd navzdory 1é¢be, ktera zvysuje hladinu
drasliku ¢i sodiku v krvi.
- jestliZe je hladina vapniku v krvi pfili§ vysoka navzdory 1€¢bé, ktera snizuje hladinu vapniku v
krvi.
- jestlize mate dnu (krystaly kyseliny mocové v kloubech).
- jestliZe trpite zdvaznym snizenim krevniho tlaku (hypotenzi).
- jestlize mate z(Zeni aortalni chlopné (aortalni sten6zu) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce
neni schopno dodéavat dostatecné mnozstvi krve do téla).
- jestliZe trpite srde¢nim selhanim po srde¢ni pfihode¢.
- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren
Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych bodi tyka, neuZivejte piipravek
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka a i‘eknéte to svému lékafri.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se porad’te se svym lékatem
nebo Iékarnikem:

- jestlize mate nizkou krevni hladinu drasliku ¢i hof¢iku (s nebo bez ptiznaku jako je
svalova slabost, svalové kiece, abnormalni srde¢ni rytmus).

- jestlize mate nizkou krevni hladinu sodiku (s nebo bez pfiznaki jako je inava,
zmatenost, svalové zaskuby, kiece).

- jestlize mate vysokou krevni hladinu vapniku (s nebo bez ptiznaki jako je pocit na
zvraceni, zvraceni, zacpa, bolest biicha, asté moceni, zizen, svalova slabost a zaSkuby).

- jestlize mate problémy s ledvinami, jste po transplantaci ledvin nebo jste byl(a)
informovan(a), Ze mate zuzené ledvinné tepny.

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize mate nebo jste mél(a) srde¢ni selhani a ischemickou chorobu srde¢ni, predevsim
pokud mate piedepsanou maximalni davku ptipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (10 mg/320 mg/25 mg).

- jestliZe jste prod¢lal(a) srde¢ni piihodu. U zahajovaci davky dodrzujte peclivé pokyny
svého [ékare. Vas Iékai mize také kontrolovat funkci ledvin.

- jestlize Vam Iékar tekl, ze mate zizeni srdecni chlopné (nazyvané aortalni nebo
mitralni stendza) nebo ze je Vase srde¢ni svalovina abnormalné zesilena (nazyvano
obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie).

- jestliZe trpite aldosteronismem. To je choroba, pii které tvofi nadledviny pfili§ mnoho
hormonu zvaného aldosteron. Pokud mate toto onemocnéni, pouziti pfipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se nedoporucuje.

- jestlize trpite chorobou zvanou systémovy lupus erytematodes (t€Z zvany jen ,,lupus® nebo
»SLE®).

- jestlize mate diabetes (vysoka hladina cukru v krvi).

- jestlize mate vysoké krevni hladiny cholesterolu ¢i triglyceridu.

- jestlize mivate po vystaveni slunci koZni reakce, jako je napiiklad vyrazka.

- jestliZe jste mé¢l(a) alergickou reakci na jiné 1éky na krevni tlak ¢i diuretika (1éky
ne¢kdy oznacované jako ,,léky na odvodnéni®), ptedevsim pokud trpite na astma a
alergie.

- jestliZe trpite nevolnosti (zvraceni nebo prijem).

- jestliZe jste prodélal(a) otoky, zejména v obliceji a krku pifi podavani jinych 1é¢ivych
pripravki (véetné inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu). Pokud se objevi
tyto piiznaky, prestaite uzivat pfipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Krka a okamzité kontaktujte svého 1ékare. Piipravek



Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka nemate znovu uzivat.

- jestlize se u Vas objevi zavrat¢ a/nebo omdlévani béhem 1écby pripravkem
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, informujte co nejdiive svého
1¢kare.

- jestliZe se objevi zhorSené vidéni ¢i bolest o¢i. To by mohly byt piiznaky zvySeni
tlaku v oku, ke kterému miize dojit po n€kolika hodinach az tydnech uZzivani
piipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Pokud to neni 1é¢eno,
mize to vést az k trvalému poskozeni zraku.

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich pfipravkt pouzivanych k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

- jestliZe jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na kuzi béhem 1é¢by objevila
neocCekavana poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani
vysokych davek, mize zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtt
(nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani pfipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka si chraite kiizi ped expozici
slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.

Vs lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé “Neuzivejte piipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka“.
Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodu tyka, Feknéte to svému lékafi.

Déti a dospivajici
Uzivani pfipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se nedoporucuje u déti a
dospivajicich ve véku do 18 let.

Starsi lidé (65 let a vice)

Pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka mize byt uzivan pacienty ve v€ku 65 let a
vice ve stejnych davkach jako

u ostatnich dospélych a stejnym zpuisobem, jakym drive uzivali tfi 1é¢ivé latky nazyvané amlodipin,
valsartan a hydrochlorothiazid. Star$i pacienti, zvlast¢ pokud uzivaji maximalni davku pfipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka (10 mg/320 mg/25 mg), maji mit pravidelné
kontrolovan krevni tlak.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zménil Vasi davku
a/nebo ud¢lal jina opatieni. V nekterych ptipadech musite piestat uzivat jeden z téchto 1éka. To je
obzvlaste dulezité, jestlize uzivate kterykoli z 1ékti uvedenych nize:

Neuzivejte spolecné s:
- lithiem (1é¢ivy piipravek uzivany k 16€bé nékterych typt deprese);
- 1éky ¢i latkami zvySujicimi hladinu drasliku v krvi. To zahrnuje draslikové dopliiky, nahrady
soli obsahujici draslik, draslik Setfici 1éky a heparin;
- inhibitory ACE nebo aliskirenem (viz také informace v bod¢ “Neuzivejte pripravek
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka® a “Upozornéni a opatfeni‘).

Je zapotiebi opatrnosti pfi poddvani s:
- alkoholem, prasky na spani a anestetiky (Iéky umoznujici pacientiim podstoupit chirurgické a
jiné vykony);
- amantadinem (lécba Parkinsonovy choroby, téz uzivany k 1€¢bé a prevenci nékterych virovych




onemocnéni);

- anticholinergnimi latkami (1éky uzivané v fadé stavii, jako jsou gastrointestinalni kiece, kiece
mocového méchyie, astma, nevolnost pfi cestovani, svalové kiece, Parkinsonova choroba a
jako pomocna lécba pfi anestezii);

- antiepileptiky a 1éky stabilizujicimi naladu pouzivané v 1é¢b¢ epilepsie a bipolarni poruchy
(napt. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon);

- cholestyraminem, kolestipolem a dalSimi pryskyficemi (latky uzivané predevsim k 1écbé
vysokych hladin tukd v krvi);

- simvastatinem (1éCivy pfipravek uzivany k 1é€bé vysokého cholesterolu);

- cyklosporinem (1€k pouZzivany u transplantaci k prevenci odmitnuti organu a u jinych stavi,
napf. revmatoidni artritidy ¢i atopické dermatitidy);

- cytotoxickymi léky (uzivané k 1écbé rakoviny), jako je methotrexat nebo cyklofosfamid;

- digoxinem nebo dalSimi digitalisovymi glykosidy (I€ky uzivané k 1é€b¢ srdecnich poruch);

- verapamilem, diltiazemem (léCivé piipravky na srdce);

- jodovymi kontrastnimi latkami (pfipravky pouZzivané pro zobrazovaci metody);

- 1éky k 1é¢bé diabetu (peroralni latky, jako je metformin, nebo inzuliny);

- 1éky k 1é¢bé dny, jako je alopurinol;

- 1éky, které mohou zvysit hladinu cukru v krvi (beta blokatory, diazoxid);

- 1éky, které mohou vyvolat ,,torsades de pointes* (nepravidelny srde¢ni rytmus), jako jsou
antiarytmika (Iéky pouzivané k 1é€bé€ srdecnich poruch) a nékterd antipsychotika;

- 1éky, které mohou snizovat mnozstvi sodiku v krvi, jako jsou néktera antidepresiva,
antipsychotika a 1éky k 1é¢b¢ epilepsie.

- 1éky, které mohou snizovat mnozstvi drasliku v krvi, jako jsou néktera diuretika (Iéky na
odvodnéni), kortikoidy, projimadla, amfotericin nebo penicilin G;

- 1éky ke zvySeni krevniho tlaku jako je adrenalin nebo noradrenalin;

- 1é¢ivymi pripravky pouzivanymi k [é¢bé HIV/AIDS (napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- 1é¢ivymi pripravky k 1&cbé plisnovych infekci (napft. ketokonazol, itrakonazol);

- léky k 1é€be jicnovych viedl a zanétu (karbenoxolon);
(NSAID), zahrnujici selektivni inhibitory cyklooxygenazy 2 (COX-2 inhibitory);

- myorelaxancii (1éky k relaxaci svalti, které jsou pouzivany béhem operaci);

- nitroglycerinem a jinymi nitraty nebo latkami nazyvanymi ,,vasodilatancia® (rozsiiujici cévy);

- jinymi 1éky k 1é¢bé€ vysokého krevniho tlaku zahrnujici methyldopu;

- rifampicinem (pouziva se naptiklad k 16¢bé tuberkuldzy), erythromycin, klarithromycin
(antibiotika);

- ttezalkou teckovanou;

- dantrolenem (inflze pro tézké abnormality télesné teploty);

- vitaminem D a solemi vapniku.

Pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka s jidlem, pitim a alkoholem
Pacienti majici pfedepsany ptipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se maji
vyvarovat konzumaci grapefruitu a grapefruitové §tavy. A to proto, Ze grapefruit a grapefruitova
Stava muze vést ke zvyseni krevni hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu, coz mtiZze zpUsobit
nepiedvidatelné zvysSeni G¢inku ptipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka na
snizovani krevniho tlaku. Pfed pozitim alkoholu, se porad’te se svym lékafem. Alkohol miize pfilis
snizit Vas krevni tlak a/nebo zvysit pravdépodobnost vzniku zavrati ¢i omdleni.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Musite sdélit svému Iékati, pokud se domnivate, ze jste (nebo mizete byt) t€hotna. Lékai Vam
obvykle doporuci ukonéit uzivani piipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka pted
ot€hotnénim nebo co nejdrive poté, kdy zjistite, Ze jste t¢hotna, a poradi Vam uzivani jiného léku
misto ptripravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka. Podavani ptipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje a
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka nesmi byt podavan, pokud jste déle nez 3 mésice
téhotna, protoze miize zplsobit zavazné poskozeni ditéte, pokud je pouzivan po tretim mésici



t€hotenstvi.

Kojeni

Oznamte svému lékati, Ze kojite nebo zacinate kojit. Amlodipin prokazateln€ prechazi

do matefského mléka v malych mnoZzstvich. Lécba piipravkem
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka neni doporu¢ena matkam, které koji. Lékat
pro Vas muze zvolit jiny zpisob 1é€by, pokud si piejete kojit, zejména pokud je Vase dite
novorozené nebo pred¢asne narozené.

Porad’te se se svym lékatem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek Vam mize zplsobit zavrat', ospalost, pocit na zvraceni nebo bolesti hlavy.
Pokud se u Vas vyskytnou tyto priznaky, nefid’te vozidla a nepouzivejte nastroje ani stroje.

Piipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem. To Vam pomiize dosahnout nejlepSich vysledkl a mensiho rizika nezadoucich
ucinkd.

Obvykla davka ptipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka je jedna tableta denné.
- Doporucuje se, abyste sviij 1ék uzival(a) kazdy den nejlépe ve stejnou dobu.
- Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou.
- Ptipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka miizete uzivat s jidlem nebo
nala¢no. Neuzivejte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka s grapefruitem nebo
grapefruitovou stavou.

V zavislosti na tom, jak bude 1é¢ba ve VaSem ptipadé probihat, Vam mize 1ékat davku zvysit nebo
snizit.

Neptekracujte predepsanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, nez jste
mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tablet ptipravku Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
nebo pokud Vase tablety uzil nékdo jiny, porad'te se okamzité s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Jestlize jste zapomnél(a) tento piipravek uzit, vezméte si ho, co nejdfive si na to vzpomenete. Dalsi
davku piipravku uzijte v obvyklém ¢ase. Pokud si ale na zapomenutou tabletu vzpomenete az tésné
pred a nebo v dobé, kdy si mate vzit dalsi davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
Ukonceni lécby pfipravkem Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka maze zpGsobit
zhorSeni onemocnéni. Nepiestavejte uzivat svij 1€k, pokud Vam to 1ékat nedoporuci.

UZivejte tento 1ék pravidelné, i kdyZ se citite v poradku
Lidé, ktefi maji vysoky krevni tlak, casto nepocit'uji Zadné ptriznaky ¢i problémy. Mnoho z nich se citi
normaln¢. Je velmi dilezité uzivat tento 1€k piesné tak, jak Vam doporucil Vas 1ékar, abyste dosahl(a)



co nejlepsich vysledkt a aby se snizilo riziko nezadoucich uc¢inkt. Dodrzujte kontroly u lékate, i kdyz
se citite dobfte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jako u v8ech kombinaci obsahujici tii 1é¢ivé latky nelze vylouéit nezddouci G¢inky spojené s
jednotlivymi slozkami ptipravku. Nezadouci ti¢inky hlasené v souvislosti s ptipravkem
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka nebo jednou z jeho tfi 1é¢ivych latek (amlodipin,
valsartan a hydrochlorothiazid) jsou uvedeny niZze a mohou nastat pii pouZiti ptipravku
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt vazné a vyZaduji okamzitou lékai'skou pomoc.
Informujte svého lékai‘e okamzité, pokud se u vas objevi jakykoli z nasledujicich zavaznych
neZadoucich a¢inki po uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- zé&vraté

- nizky krevni tlak (pocit slabosti, to¢eni hlavy, nahla ztrata védomi)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- zavazné snizena tvorba moci (snizena funkce ledvin)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
- samovolné krvaceni
- nepravidelny tep
- onemocnéni jater

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

- nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo obtizné dychani

- otok ocnich vicek, obliceje nebo rti

- otok jazyka a krku, ktery zptisobuje velké potize s dychanim

- zavazné kozni reakce, vCetn¢ intenzivni kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém
téle, svédeni, puchytki, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznice (Stevens-Johnsondv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

- srdecni infarkt

- zangt slinivky bfisni, ktery miize zptisobit zdvazné bolesti bficha a zad doprovazené pocitem
nevolnosti

- slabost, modtiny, horecka a Casté infekce

- ztuhlost

Dalsi neZadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Velmi caste (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- nizka hladina drasliku v krvi
- zvyseni hladin lipidid v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- ospalost
- palpitace (buseni srdce)
- navaly horka
- otok kotniki (edém)



- bolest bricha

- nepiijemné pocity v zaludku po jidle

- Unava

- bolest hlavy

- ¢asté moceni

- vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi
- nizka hladina hot¢iku v krvi

- nizka hladina sodiku v krvi

- zavrat¢, mdloby pii vstavani

- snizena chut k jidlu

- pocit na zvraceni a zvraceni

- svédiva vyrazka a jiné typy vyrazek

- neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

Méne casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- rychly tlukot srdce
- pocit to¢eni
- poruchy zraku
- nepiijemné pocity v zaludku
- bolest na hrudi
- zvyseni krevni hladiny mocoviny, kreatininu a kyseliny mocové
- vysoké hladiny vapniku, tukt ¢i sodiku v krvi
- snizeni hladiny drasliku v krvi
- zapach dechu
- prijem
- sucho v tstech
- zvySeni télesné hmotnosti
- ztrata chuti k jidlu
- porucha vnimani chuti
- bolest zad
- otoky kloubt
- kiece, slabost ¢i bolest svali
- bolest koncetin
- neschopnost normalné stat ¢i chodit
- slabost
- abnormalni koordinace
- zavrat¢ pii postaveni ¢i pii cviceni
- nedostatek energie
- poruchy spanku
- mravenceni ¢i pocit znecitlivéni
- neuropatie
- nahlé prechodné ztraty védomi
- nizky krevni tlak pfi postaveni
- kasel
- dusnost
- podrazdéni v hrdle
- nadmérné poceni
- svédeéni
- otok, zarudnuti a bolest podél zily
- z¢ervenani klize
- tfes
- zmény nalady
- uzkost
- deprese
- nespavost
- zmény chuti



- mdloby

- ztrata vnimani bolesti

- poruchy zraku

- postizeni zraku

- zvonéni v usich

- kychani / ryma zptisobena zanétem nosni sliznice (ryma)
- zména vyprazdiiovani

- zazivaci potize

- vypadavani vlasi

- svédéni ktize

- zmena barvy klize

- porucha moceni

- zvys$end potfeba moceni v noci

- Cast¢js$i moceni

- potiZe nebo zvétseni prsi u muzi
- bolest

- pocit nevolnosti

- snizeni télesné hmotnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
- nizky pocet krevnich desticek (n€kdy s krvacenim ¢i tvorbou modtin pod kuzi)
- cukr v moci
- vysoka hladina cukru v krvi
- zhorSeni diabetického metabolického stavu
- nepiijemné pocity v brise
- zacpa
- jaterni poruchy, které se mohou objevit spole¢né se zloutnutim kiize a o¢i, nebo tmava mo¢
(hemolyticka anémie)
- zvysena citlivost kiize na slunci
- fialové kozni skvrny
- poruchy ledvin
- zmatenost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

- snizeni poctu bilych krvinek

- snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz mize mit za nasledek neobvyklé modiiny nebo snadné
krvaceni (poskozeni cervenych krvinek)

- otok dasni

- nadymani (gastritida)

- zangt jater (hepatitida)

- zeZloutnuti ktize (zloutenka)

- zvySeni jaternich enzymt, které mohou mit vliv na nékteré 1ékarské testy

- zvySené svalového napéti

- zanét krevnich cév, ¢asto s kozni vyrazkou

- citlivost na svétlo

- poruchy kombinujici ztuhlost, tfes a / nebo poruchy hybnosti

- horecka, bolest v krku nebo viedy v tstech, Cast&jsi infekce (nedostatek nebo nizky pocet
bilych krvinek)

- bleda pokoZzka, inava, dusnost, tmavé zbarvena mo¢ (hemolyticka anémie, abnormalni rozpad
¢ervenych krvinek bud’ v krevnich cévach, nebo jinde v téle)

- zmatenost, unava, svalové zaskuby a kieCe, zrychlené dychani, hypochloremicka alkaloza)

- zavazna bolest v horni ¢asti biicha (zanét slinivky biisni)

- potiZe s dychanim a horeckou, kasel, sipot, dusnost (dechové tisné, plicni edém, pneumonie)

- vyrazka na obliCeji (lupus erythematodes), bolest kloubi, svalové poruchy, horecka

- zangt krevnich cév s piiznaky jako je vyrdzka, purpurové - Cervené skvrny, horecka
(vaskulitida)



- zavazna kozni onemocnéni, ktera zptisobuji vyrazku, rudou kzi, puchyie na rtech, o¢ich nebo
v ustech, olupovani kiize, horecka (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- zmény v krevnich testech funkce ledvin, zvySena hladina drasliku v krvi, nizka hladina
¢ervenych krvinek

- abnormalni testy cervenych krvinek

- nizka hladina urc¢itého typu bilych krvinek a krevnich desticek

- zvyseni hladiny kreatininu v krvi

- abnormalni vysledky jaternich funk¢nich testl

- zévazné snizené moceni

- zanét krevnich cév

- slabost, modfiny a ¢asté infekce (aplastickd anémie)

- snizeni zraku nebo bolest v o¢ich kviili vysokému tlaku (mozné pfiznaky akutniho glaukomu s
uzavienym thlem)

- dusnost

- vyrazng snizeny vydej mo¢i (mozné ptiznaky poruchy ledvin nebo selhani ledvin)

- zavazné kozni onemocnéni, které zptisobuje vyrazku, rudou kiizi, puchyte na rtech, ocich a
ustech, loupani kuize a horeku (erythema multiforme)

- svalova kiec

- horecka (pyrexie)

- tvorba puchyil na kiizi (znamka onemocnéni zvaného buldzni dermatitida)

- rakovina kuze a rtd (nemelanomovy kozni nador)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka obsahuje
- Lécivymi latkami jsou amlodipinum, valsartanum a hydrochlorothiazidum.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5 mg/160 mg/12,5 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
160 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

5 mg/160 mg/25 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
160 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg.

10 mg/160 mg/12,5 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
160 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

10 mg/160 mg/25 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
160 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg.

10 mg/320 mg/25 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
320 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg.

- Pomocné latky jsou mikrokrystalické celulosa, povidon K25, sodna stil kroskarmelosy, natrium-
lauryl-sulfat, mannitol a koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat (E470b) v jadru
tablety a v potahové vrstve tablety polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171),
mastek, cerveny oxid Zelezity (E172) (pouze u tablet 10 mg/160 mg/12,5 mg a
10 mg/320 mg/25 mg) a zluty oxid zelezity (E172) (pouze u tablet 5 mg/160 mg/25 mg a
10 mg/160 mg/25 mg). Viz bod 2 ,,Ptipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka
obsahuje sodik*.

Jak pripravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka vypada a co obsahuje toto
baleni

5 mg/160 mg/12,5 mg:

Bilé az témét bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym znakem K1 na jedné strané
tablety, rozméry pfiblizné 13 x 8§ mm.

5 mg/160 mg/25 mg:

Svétle zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym znakem K3 na jedné strané tablety,
rozmgry piiblizn€ 13 x 8 mm.

10 mg/160 mg/12,5 mg:

Razové, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym znakem K2 na jedné stran¢ tablety,
rozméry piiblizné 13 x 8 mm.

10 mg/160 mg/25 mg:

Hnédo-zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym znakem K4 na jedné stran¢ tablety,
rozméry piiblizné 13 x 8 mm.

10 mg/320 mg/25 mg:

Hnédo-Cervené, ovalné, bikonvexni potahované tablety, rozméry ptiblizn€ 18 x 9 mm.

Ptipravek Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka je dostupny v krabickach obsahujicich:

- 7,10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90,98, 100, 7x 1,10x 1, 14x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1,60 x 1,
84x1,90x 1,98 x 1 a100x 1 potahovanou tabletu v blistrech,

- 7,14,28,56,84,98, 7x1,14x 1,28 x1,56x 1, 84 x 1 a98 x 1 potahovanou tabletu blistrech,
kalendaini baleni

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
Krka, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého piipravku

Belgie

Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/12,5 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/12,5 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/25 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/25 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/320 mg/25 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika, Dansko, Norsko

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka

Finsko

Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/12,5 mg kalvopééllysteiset tabletit
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/12,5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/25 mg kalvopéillysteiset tabletit
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/25 mg kalvopéiillysteiset tabletit
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/320 mg/25 mg kalvopéillysteiset tabletit

Island

Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/12,5 mg filmuhtdadar toflur
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 5
mg/160 mg/25 mg filmuhtdadar toflur
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/160 mg/25 mg filmuhudadar toflur
Amlodipine/Valsartan/ Hydrochlorothiazide Krka 10
mg/320 mg/25 mg filmuhhadadar toflur

Recko

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide TAD

5 mg/160 mg/12,5 mg emucolvppéva, pe AETTO VUEVIO
dtokia

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide TAD

10 mg/160 mg/12,5 mg emkaAvppuéva pe AeTTO
VUEVIO OloKiaL
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide TAD

5 mg/160 mg/25 mg emKaAVUUEVA LE AETTO DUEVIO dloKiN
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide TAD

10 mg/160 mg/25 mg entKaAVUUEVE LE AETTO DUEVIO
dokia

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide TAD

10 mg/320 mg/25 mg emikolvpupévo pe AETTO VUEVIO
dtokia

Spanélsko

Amlodipino/Valsartan/ Hidroclorotiazida Krka 5
mg/160 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Amlodipino/Valsartan/ Hidroclorotiazida Krka 10
mg/160 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Amlodipino/Valsartan/ Hidroclorotiazida Krka 5
mg/160 mg/25 mg comprimidos recubiertos con




pelicula EFG

Amlodipino/Valsartan/ Hidroclorotiazida Krka 10
mg/160 mg/25 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Amlodipino/Valsartan/ Hidroclorotiazida Krka 10
mg/320 mg/25 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
10.4 .2019
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