Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletti,
kalvopaallysteinen
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletti,
kalvopaallysteinen
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 10 mg/320 mg/25 mg tabletti,
kalvopaallysteinen

amlodipiini/valsartaani/hydroklooritiatsidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timdn ldikkeen ottamisen, silla se

sisdltad sinulle tarkeita tietoja.

- Saiilyta tamé& pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
-valmistetta

Miten Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok w

1. Mitdi Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on ja mihin sitd kaytetian

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletit sisdltdvét kolmea lddkeainetta, jotka ovat
amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi. Kaikki ndmaé auttavat laskemaan korkeaa verenpainetta.

¢ Amlodipiini kuuluu ladkeaineryhmaéan, jota kutsutaan “kalsiuminestdjiksi”. Amlodipiini estda
kalsiumin siirtymisen verisuonen seindmaéén ja estda siten verisuonten supistumisen.

¢ Valsartaani kuuluu lddkeaineryhmdaén, jota kutsutaan “angiotensiini II -reseptorien
salpaajiksi”. Keho tuottaa angiotensiini Il:ta, joka supistaa verisuonia ja nostaa siten
verenpainetta. Valsartaani estdd angiotensiini II:n toiminnan.

e Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien lddkeryhméén (tunnetaan myds
“nesteenpoistolddkkeind”). Hydroklooritiatsidi lisda virtsaneritystd ja alentaa siten osaltaan
verenpainetta.

Néiden kolmen mekanismin tuloksena verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletteja kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon
aikuisilla potilailla, joiden verenpaine on jo hallinnassa heiddn kéyttdessddn amlodipiinia, valsartaania
ja hydroklooritiatsidia ja jotka voivat hyotyd yhden, kaikkia néitd kolmea lddkeainetta siséltdavan,
tabletin ottamisesta.

Amlodipiinia, valsartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada sisaltad, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen



sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -valmistetta

Ala ota Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta:

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -
tablettien kdyttdad ei myos suositella alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus).

jos olet allerginen amlodipiinille tai jollekin muulle kalsiumkanavan salpaajalle,
valsartaanille, hydroklooritiatsidille, sulfonamidijohdannaisille (keuhkojen tai virtsateiden
infektioiden hoitoon kéytettdvid ladkkeitd) tai tdiméan 1ddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen, dlé ota
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletteja ja keskustele asiasta ladkérin
kanssa.

jos sinulla on maksasairaus, vaurioituneet maksan pienet sappitiehyet (sappikirroosi)
aiheuttaen sappinesteen kertymistd maksaan (kolestaasi).

jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja tai jos saat dialyysihoitoa.

jos elimistdsi ei muodosta virtsaa (anuria).

jos veresi kalium- tai natriumarvot ovat liian matalat huolimatta hoidosta, jossa veren kalium-
tai natriumarvoja pyritdin nostamaan.

jos veresi kalsiumarvot ovat liian korkeat huolimatta hoidosta, jossa veren kalsiumarvoja
pyritdédn laskemaan.

jos sinulla on kihti (virtsahappokiteitd nivelissa).

jos sinulla on hyvin alhainen verenpaine (hypotensio).

jos sinulla on aortan ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (tila, jossa syddmesi ei
pysty pumppaamaan tarpeeksi verta kehoon).

jos sairastat syddnkohtauksen jédlkeistd syddmen vajaatoimintaa.

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla 1adkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Jos joku ylla mainituista tiloista koskee sinua, ala kayta
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta ja keskustele lddkarisi kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytét
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada —valmistetta:

jos sinulla on todettu matala veren kalium- tai magnesiumarvo (joiden yhteydessa
mahdollisesti ilmenevia oireita ovat esimerkiksi lihasheikkous, lihaskouristukset ja poikkeava
syddmen rytmi).

jos sinulla on todettu matala veren natriumarvo (jonka yhteydessda mahdollisesti ilmenevia
oireita ovat esimerkiksi vdsymys, sekavuus, lihasten nykiminen ja kouristukset).

jos sinulla on todettu korkea veren kalsiumarvo (jonka yhteydessd mahdollisesti ilmenevia
oireita ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, tiheésti toistuva
virtsaaminen, jano, lihasheikkous ja lihasten nykiminen).

jos sinulla on munuaisten toimintahdiriditd, olet saanut munuaissiirteen tai sinulle on kerrottu,
ettd munuaisvaltimosi ovat ahtautuneet.

jos sinulla on maksan toimintahairioita.

jos sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen vajaatoimintaa tai sepelvaltimotauti, etenkin jos
sinulle on médrétty suurin Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -annos

(10 mg/320 mg/25 mg).

jos sinulla on ollut sydédnkohtaus. Seuraa tarkasti 1ddkérin ohjeita aloitusannoksen osalta.
Laékari saattaa my0s tarkistaa munuaistoimintasi.

jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on syddnldpéan ahtauma (”aortta- tai
mitraalildppéstenoosi”), tai ettd sydédnlihas on epdnormaalin paksu (“hypertrofinen
obstruktiivinen kardiomyopatia™).



® jos sairastat aldosteronismia. Aldosteronismi on sairaus, jossa lisdmunuaiset tuottavat liikaa
aldosteroni-nimistd hormonia. Jos tdmé koskee sinua,
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kdytt64 ei suositella.

® jos sairastat systeeminen lupus erythematosus -nimistd sairautta (kutsutaan myos nimilld

”lupus” tai ”SLE-tauti”).

jos sinulla on diabetes (sokeritauti, jolloin verensokeriarvot ovat korkeat).

jos veresi kolesteroli- tai triglyseridiarvot ovat korkeat.

jos sinulla esiintyy ihoreaktioita, kuten ihottumaa, auringonvalolle altistumisen jédlkeen.

jos sinulla on ollut allerginen reaktio muille verenpaineldékkeille tai nesteenpoistolddkkeille

(eli diureeteille) etenkin, jos sairastat astmaa ja allergiaa.

* jos olet voinut pahoin (oksentelu tai ripuli).

* jos sinulla on ollut turvotusta, erityisesti kasvoissa tai kurkussa, muiden lddkkeiden kayton
yhteydessd (mukaan lukien angiotensiinikonvertaasientsyymin estdjét). Jos saat nditd oireita,
lopeta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kdytto ja ota heti
yhteytta ladkariin. Sinun ei tulisi kdyttdd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -
valmistetta uudelleen.

® jos sinulla on huimausta ja/tai pyodrryt Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -
hoidon aikana, kerro siitd ladkérille mahdollisimman pian.

* jos sinulla on n&dn heikkenemista tai silmdkipua. Ndma voivat olla oireita nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd paineesta
silmédssasi ja voivat ilmetd tunneista viikkoihin Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -hoidon aloittamisesta. Tdma voi hoitamatta johtaa pysyvaan ndkokyvyn
huononemiseen. Riski tdmén kehittymiseen saattaa olla suurempi, jos sinulla on aiemmin
ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

® jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:

e ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
e aliskireeni.

* jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy ylldttdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéytt6 suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyépien (ei-melanoomatyyppinen ihosy6pa)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kaytét
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta.

® jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jélkeen. Jos sinulle kehittyy
vaikea hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -valmisteen ottamisen jalkeen, hakeudu valittomasti ladkérin hoitoon.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mééran saannollisesti.

Katso myos kohdassa ”Al4 ota Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta” olevat
tiedot.

Keskustele l1adkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen ottamisen jdlkeen. Ladkéri paattaa
hoidon jatkamisesta. Ald lopeta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen
ottamista oma-aloitteisesti.

Jos jokin naista koskee sinua, kaanny ladkarin puoleen.
Lapset ja nuoret
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kdyttod lapsille ja alle 18-vuotiaille

nuorille ei suositella.

Iakkaat potilaat (65-vuotiaat ja vanhemmat)



65-vuotiaat ja vanhemmat potilaat voivat kdyttdd samaa Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -annosta kuin muut aikuiset ja samalla tavoin kuin he ovat jo kédyttidneet nditd kolmea
ladkeainetta, amlodipiinia, valsartaania ja hydroklooritiatsidia. Idkk&diden potilaiden verenpaine on
mitattava sddnnollisesti etenkin, jos he kdyttavét suurinta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -annosta (10 mg/320 mg/25 mg).

Muut lddkevalmisteet ja Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita 1ddkkeitd. Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin
varotoimenpiteisiin. Joissakin tapauksissa jonkun ldadkkeen kéytto on lopetettava. Tdmé on erityisen
tiarkedd, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeisté:

Al kédytd samanaikaisesti:

litium (tiettyjen masennustilojen hoitoon kaytettdva ladke)

veren kaliumpitoisuutta suurentavat lddkkeet tai aineet. Téllaisia ovat kaliumlisat tai kaliumia
sisdltdvat suolan korvikkeet, kaliumia sddstdvét ladkkeet ja hepariini.

ACE:n estijat tai aliskireeni (katso my®és tiedot kohdista ”Alé ota
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta” ja ”Varoitukset ja
varotoimet”).

Samanaikaisessa kdytssd on oltava varovainen:

alkoholi, unilddkkeet ja anestesia-aineet (ladkkeitd, joita annetaan leikkauksen tai muiden
toimenpiteiden yhteydessa)

amantadiini (l4dke Parkinsonin taudin hoitoon, kaytetddn myds ehkédiseméaén tiettyjd virusten
aiheuttamia sairauksia)

antikolinergiset ladkeaineet (1adkkeitd, joita kédytetdén erilaisten sairauksien hoitoon, esim.
ruoansulatuskanavan kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin,
lihaskouristusten ja Parkinsonin taudin hoitoon seka esildédkityksend anestesiassa)
kouristuksia estavét ladkkeet sekd mielialalddkkeet, joita kdytetddn epilepsian ja
kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon (esim. karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini,
fosfenytoiini, primidoni)

kolestyramiini, kolestipoli tai muut resiinit (aineita, joita kdytetdan lahinna veren korkeiden
rasva-arvojen hoitoon)

simvastatiini (korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kaytettdva ladke)

siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessa kaytettdva ladke, joka estdd hylkimisreaktioita tai
muiden sairauksien, esim. nivelreuman tai atooppisen ihottuman, hoitoon)

solunsalpaajat (kdytetddn syovan hoitoon), kuten metotreksaatti tai syklofosfamidi
digoksiini tai muut digitalisglykosidit (syddnoireiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd)
verapamiili, diltiatseemi (sydanlaakkeitd)

jodivarjoaine (aineet, joita kdytetddn kuvantamistutkimuksissa)

diabetesladkkeet (suun kautta otettavat ladkkeet, kuten metformiini tai insuliinit)

kihdin hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet, kuten allopurinoli

ladkkeet, jotka kohottavat verensokeriarvoja (beetasalpaajat, diatsoksidi)

ladkkeet, jotka saattavat aiheuttaa kddntyvien kédrkien kammiotakykardiaa (epdsddnnollinen
syddamen syke), kuten rytmihéiricladkkeet (syddnongelmien hoitoon kaytettavét ladkkeet) ja

jotkut psykoosilddkkeet

ladkkeet, jotka saattavat vahentdd natriumin maaraa veressasi, kuten masennusladkkeet,
psykoosilddkkeet tai epilepsialddkkeet

ladkkeet, jotka saattavat viahentdd kaliumin méaaraa veressdsi, kuten diureetit
(nesteenpoistajat), kortikosteroidit, laksatiivit, amfoterisiini tai G-penisilliini
verenpainetta kohottavat 1ddkkeet kuten adrenaliini tai noradrenaliini

ladkkeet, joita kdytetddn HIV:n/AIDS:n hoitoon (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri)
ladkkeet, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)
ruokatorven haavaumien ja tulehduksen hoitoon kéytettavét ladkkeet (karbenoksoloni)
kivun lievittdmiseen tai tulehdusten hoitoon kéytettdvat ladkkeet, etenkin
tulehduskipuléddkkeet (NSAID-l4ddkkeet); mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n
estdjat (Cox-2 estdjat)



¢ lihasrelaksantit (lihaksia rentouttavat lddkkeet, joita kdytetddn leikkausten yhteydessa)

e nitroglyseriini ja muut nitraatit tai muut “vasodilataattoreiksi” kutsutut aineet

¢ muut korkean verenpaineen hoitoon kéaytettavit ladkkeet, mukaan lukien metyylidopa

e rifampisiini (kdytetddn esim. tuberkuloosin hoitoon), erytromysiini, klaritromysiini
(antibiootteja)

e maikikuisma (Hypericum perforatum)

¢ dantroleeni (infuusio vakaviin ruumiinlammon poikkeamiin)

¢ D-vitamiini ja kalsiumsuolat.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Potilaiden, joille on maardtty Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta, ei tulisi
kayttad greippid tai greippimehua. Tama johtuu siitd, ettd greipin tai greippimehun kéytto voi johtaa
vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuuden lisddntymiseen veressd, mika voi aiheuttaa
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tablettien verenpainetta alentavan vaikutuksen
arvaamattoman lisddntymisen. Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin nautit alkoholia. Alkoholi
saattaa aiheuttaa verenpaineen alenemisen liian matalaksi ja/tai lisdtd huimauksen tai pyoértymisen
mahdollisuutta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ldékéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kdyton
ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kayttamaan toista ladketta
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen sijasta.
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden
alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttdd raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden jélkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jélkeen.

Imetys
Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Pienid méadrid amlodipiinia on havaittu

erittyvan didinmaitoon. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kayttoa ei
suositella imettdville dideille ja 14dkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettad, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kdytt6a raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamad ladke voi aiheuttaa sinulle huimausta, uneliaisuutta, pahoinvointia tai paansarkya. Jos sinulla
esiintyy nditd oireita, dla aja dldka kaytd tydkaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletti,
kalvopaallysteinen sisdltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletti,
kalvopaallysteinen sisdltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg tabletti,
kalvopaallysteinen sisdltaa natriumia ja paraoranssia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada siséltdd atsovériainetta, joka saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta otetaan
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd, jos olet epdvarma.

Annostus
* Suositeltu annos Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta on yksi
tabletti vuorokaudessa.

Hoitovasteen mukaan 1ddkéri voi suurentaa tai pienentda annosta.
Ala ylitd méadrattyd annosta.

Antotapa
e Tabletti on parasta ottaa aina samaan aikaan pdivéstd. Aamu on paras ajankohta.
e Ota tabletti vesilasillisen kanssa.
¢ Voit ottaa Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletin ruuan kanssa tai ilman.
Ala kiytd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletteja yhdessa greipin tai
greippimehun kanssa.

Jos otat enemmdn Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta kuin sinun
pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut liian monta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tablettia,
ota heti yhteyttd ladkéariin. Saatat tarvita 1ddkérin hoitoa.

Keuhkoihisi voi kertyd ylimaéarin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24-48 tunnin kuluessa ladkevalmisteen ottamisesta.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen téta ladkettd, ota se heti kun muistat ja jatka sitten hoitoa seuraavasta
annoksesta tavanomaiseen aikaan. Jos pian on jo seuraavan annoksen aika, ota vain seuraava tabletti
tavanomaisena ajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta tablettia samalla kertaa)
korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen oton
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -hoidon lopettaminen voi saada verenpainetautisi
pahenemaan. Ali lopeta lddkkeen kiyttod, ellei lddkérisi kehota sinua tekeméén niin.

Jatka taman ladkkeen kaytt6d, vaikka tuntisitkin vointisi hyviksi

Verenpainetautia sairastavat eivét usein tunne mitdan sairauden merkkejd. Monet tuntevat vointinsa
normaaliksi. On hyvin tirkeas, ettd kaytat tatd 1adkettd tarkoin ladkarin antaman ohjeen mukaan, jotta
saat hoidosta parhaan tuloksen ja haittavaikutusten vaara pienenee. Huolehdi sovituista kdynneista
ladkarin vastaanotolle, vaikka tuntisitkin vointisi hyvéksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kuten kaikilla yhdistelmévalmisteilla, jotka sisdltdvit kolmea vaikuttavaa ainetta, yksittdiseen
ainesosaan yhdistettyd haittavaikutusta ei voida sulkea pois.
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen tai yhden sen kolmen vaikuttavan
aineen (amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi) raportoidut haittavaikutukset ovat lueteltu alla
ja niitd saattaa esiintyd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kédytén
yhteydessa

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta laikarin hoitoa.

Kysy heti neuvoa ladkarilta, jos sinulla on mitiin seuraavista vakavista haittavaikutuksista
kaytettyasi tata ladketta:

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:std):
* huimaus
* matala verenpaine (heikotuksen tunnetta, outoa epdtodellista oloa, &killinen tajunnanmenetys).

Melko harvinaiset (on esiintynyt korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):
e voimakkaasti vahentynyt virtsaneritys (munuaisten toiminnan heikkeneminen).

Harvinaiset (on esiintynyt korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta):
® itsestddn alkava verenvuoto
e epasddnnollinen syddmensyke
¢ maksan toimintahdiriot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya korkeintaan 1 potilaalla 10 000:sta):

e killinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeus

¢ silmédluomien, kasvojen tai huulien turvotus

e kielen ja kurkun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia

e vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus
kauttaaltaan koko keholla, voimakas kutina, rakkulamuodostus, ihon hilseily ja turvotus,
limakalvojen tulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymad), tai muut allergiset reaktiot

e syddnkohtaus

¢ haiman tulehtuminen, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja selkdkipua ja johon liittyy
erittdin huono olo

¢ heikotus, mustelmien ilmaantuminen, kuume ja usein toistuvat infektiot

* jdykkyys

e akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintya useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
¢ veren alhainen kaliumpitoisuus
e veren lisddntynyt lipidipitoisuus.

Yleiset (voi esiintya korkeintaan 1 potilaalla 10:sta):
* uneliaisuus
sydamentykytys (syddmensykkeen tiedostaminen)
punastelu
nilkkojen turvotus (edeema)
vatsakipu
ruokailun jéalkeinen pahoinvointi
® vdsymys



e padnsarky

e tihed virtsaamistarve

e veren korkea virtsahappopitoisuus

veren alhainen magnesiumpitoisuus

veren alhainen natriumpitoisuus

heitehuimaus, pyortyminen seisomaan noustessa
ruokahalun vdheneminen

pahoinvointi ja oksentelu

kutiava ihottuma ja muun tyyppiset ihottumat

e kyvyttdmyys saavuttaa ja yllapitdd erektio.

Melko harvinaiset (voi esiintya korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):
* nopea syddmen syketiheys
e pyorimisen tunne
e nakohdiriot
e epdmiellyttdvd tunne mahassa
rintakipu
e ureatyppipitoisuuden suureneminen, veren kreatiniini- ja virtsahappopitoisuuden
suureneminen
suuret veren kalsium-, rasva- tai natriumpitoisuudet
veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
hengityksen haju
ripuli
suun kuivuminen
painon nousu
¢ ruokahalun menetys
* makuaistin hairiot
selkdkipu
nivelten turvotus
lihaskouristukset/-heikkous/-kipu
raajojen kipu
kyvyttomyys joko seistd tai kdvelld normaalisti
heikkous
¢ koordinaatiokyvyn poikkeavuudet
¢ huimaus seisomaan noustaessa tai rasituksen jilkeen
energian puute
unihdiriot
kihelmdinti tai puutuminen
neuropatia
dkillinen, ohimeneva tajunnanmenetys
matala verenpaine seisomaan noustessa
e yskd
e hengéstyneisyys
kurkun &rsytys
voimakas hikoilu
kutina
laskimon turpoaminen, punoitus ja kipu
ihon punoitus
vapina
e mielialan muutokset
e ahdistuneisuus
masennus
unettomuus
makuhdiriot
pyortyminen
kivuntunnon hédvidminen
ndkohairiot



ndon heikentyminen

korvien soiminen

aivastelu/nendn vuotaminen, joka johtuu nendn limakalvon tulehduksesta (nuha)
suolentoiminnan muutokset

ruoansulatushéiriot

hiustenldhto

ihon kutina

ihon varimuutos

virtsaamishéiriot

lisddntynyt 6inen virtsaamisen tarve

tihentynyt virtsaamistarve

rintojen suureneminen tai epdmukavuuden tunne miehilla
kipu

huonovointisuus

painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta):

pieni verihiutalemé&éra (johon joskus liittyy verenvuotoa tai mustelmia ihon alla)
sokerin esiintyminen virtsassa

korkeat verensokeripitoisuudet

diabeettisen metabolisen tilan paheneminen

epamiellyttédva tunne vatsassa

ummetus

maksan toimintahdiriot, johon saattaa liittyad ihon ja silmien keltaisuutta tai virtsan vérin
muuttuminen tummaksi (hemolyyttinen anemia)

ihon herkkyyden lisddntyminen auringolle

punertavat laikut iholla

munuaisten toiminnan héiriot

sekavuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10 000:sta):

veren valkosolujen mééardan vaheneminen

verihiutalemé&aran vaheneminen, mikéa saattaa aiheuttaa epatavallista mustelmien
muodostumista tai verenvuotoherkkyyttd (punasolujen vaurioituminen)

ikenien turvotus

vatsan turvotus (gastriitti)

maksatulehdus (hepatiitti)

ihon keltaisuus

kohonneet maksaentsyymit, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimustuloksiin
lisddntynyt lihasjénnitys

verisuonitulehdus, johon usein liittyy ihottuma

valoyliherkkyys

sairaudet, joihin liittyy kankeutta, vapinaa ja/tai liikehdirioita

kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat, toistuvat infektiot (veren valkosolujen puutos tai
vahyys)

kalpea iho, vdsymys, hengdstyminen, tutmmavirtsaisuus (hemolyyttinen anemia, veren
punasolujen poikkeava hajoaminen joko verisuonissa tai muualla elimistssa)

sekavuus, vasymys, lihasten nykiminen, lihaskouristukset, nopea hengitystiheys
(hypokloreeminen alkaloosi)

voimakas yldvatsakipu (haimatulehdus)

hengitysvaikeudet, joihin liittyy kuume, yskiminen, vinkuva hengitys, hengéstyneisyys
(hengitysvaikeudet, keuhkotdeema, pneumoniitti)

kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihashdiriét, kaume (lupus erythematosus (SLE-tauti))
verisuonitulehdus, johon liittyy oireita kuten ihottuma, violetinpunaisia nappyloitd, kuumetta
(vaskuliitti)

vaikea ihosairaus, josta aiheutuu ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista
huuliin, silmiin tai suuhun, ihon hilseilyd, kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
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¢ suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
¢ muutokset munuaisten toimintaa osoittavissa veriarvoissa, veren kaliumpitoisuuden
suureneminen, veren punasolujen vahyys
¢ poikkeavuudet veren punasolukokeessa
* tietyntyyppisten veren valkosolujen ja verihiutaleiden pienet pitoisuudet
e veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen
¢ poikkeavuudet maksan toimintakokeessa
e verisuonitulehdus
e heikotus, mustelmat ja toistuvat infektiot (aplastinen anemia)
¢ ndon heikkeneminen tai kipu silmissa johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta)
* hengéstyminen
e voimakkaasti vahentynyt virtsaneritys (mahdollinen merkki munuaisten toimintahdiriosta tai
vajaatoiminnasta)
¢ vakava ihosairaus, joka aiheuttaa ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista
huuliin, silmiin tai suuhun, ihon kuoriutumista, kuumetta (monimuotoinen punavihoittuma)
lihaskouristukset
kuume (pyreksia)
rakkuloiden muodostuminen iholle (rakkulaihottuman oire)
iho- ja huulisy6pé (ei-melanoomatyyppinen ihosy6pa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
Ala kayta tita ladkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kédyttépdivimaaran

(EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyta alle 30 °C.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméttémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa

Mita Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada sisdltaa

Vaikuttavat aineet ovat amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletti, kalvopdallysteinen
Yksi tabletti sisédltdd 5 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 12,5 mg

hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni K30 (E1201); vedetén kolloidinen
piidioksidi (E551), natriumtéarkkelysglykolaatti (tyyppi A) (E468), magnesiumstearaatti (E470b),
krospovidoni (E1202), esigelatinoitu tdrkkelys, hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 6000 (E1521),
titaanidioksidi (E171).

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletti, kalvopédéllysteinen
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 12,5 mg

hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni K30 (E1201); vedetén kolloidinen
piidioksidi (E551), natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A) (E468), magnesiumstearaatti (E470b),
krospovidoni (E1202), esigelatinoitu tarkkelys, hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 8000 (E1521),
titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172).

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg tabletti, kalvopdéllysteinen
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina), 320 mg valsartaania ja 25 mg

hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni K30 (E1201); vedetén kolloidinen
piidioksidi (E551), natriumtéarkkelysglykolaatti (tyyppi A) (E468), magnesiumstearaatti (E470b),
krospovidoni (E1202), esigelatinoitu tarkkelys, hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 4000 (E1521),
titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), paraoranssi (E110).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg kalvopdéllysteiset tabletit
ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia, noin 15,6 mm pitkid ja noin 6,2 mm leveita.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg kalvopéallysteiset tabletit
ovat vaaleankeltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, noin 15,6 mm pitkid ja noin 6,2 mm leveita.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg kalvopééllysteiset tabletit
ovat ruskeankeltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, noin 19,1 mm pitkia ja noin 9,1 mm leveita.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on saatavilla PVC/TE/PVdC/Al —
lapipainopakkauksissa, jotka siséltavét 28, 30, 60, 90, 98, 100, 105, 120 kalvopéallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Wien, 1190

Itdvalta
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Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.11.2024
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Bipacksedel: Information till anviandaren

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 5 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade
tabletter
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 10 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade
tabletter
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide STADA 10 mg/320 mg/25 mg filmdragerade
tabletter

amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
Hur du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk wWwh =

1. Vad Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ar och vad det anvands for

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada tabletter innehaller tre substanser, amlodipin,
valsartan och hydroklortiazid. Samtliga dessa substanser hjélper till att kontrollera hdgt blodtryck.

¢ Amlodipin tillh6r en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”.
Amlodipin hindrar kalcium fran att komma in i blodkéarlsvaggen, vilket hindrar blodkérlen att
dra ihop sig.

e Valsartan tillhor en grupp av substanser som kallas for ”angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin II finns i kroppen och gor sa att blodkérlen dras at. Darmed hojs blodtrycket.
Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin II.

¢ Hydroklortiazid tillhér en grupp av substanser som kallas ”tiaziddiuretika”. Hydroklortiazid
okar urinproduktionen, vilket ocksa sanker blodtrycket.

Detta betyder att samtliga tre mekanismer gor att blodkérlen slappnar av och blodtrycket sjunker.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada anvénds for att behandla hogt blodtryck hos vuxna
patienter vars blodtryck redan kontrolleras nér de tar amlodipin, valsartan och hydroklortiazid och
som kan dra nytta av att ta en tablett som innehaller alla tre substanserna.

Amlodipin, valsartan och hydroklortiazid, som finns i Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada kans ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6lj alltid deras instruktion.
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2.

Vad du behéver veta innan du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada:

om du &r gravid och din graviditet pgatt i mer dn 3 ménader (Aven tidigare under
graviditeten rekommenderas det att undvika Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada, se avsnitt Graviditet).

om du &r allergisk mot amlodipin eller andra kalciumkanalblockerare, valsartan,
hydroklortiazid, sulfonamidderivat (lékemedel som anvénds fér behandling av luftvéags- eller
urinvégsinfektioner), eller ndgot annat innehallsamne i detta 1akemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
utan tala med din ldkare.

om du har leversjukdom, forstorelse av de sma gallgangarna i levern (biliar cirros) som leder
till uppbyggnad av galla i levern (kolestas).

om du har allvarliga njurproblem eller om du far dialys.

om du inte kan producera urin (anuri).

om ditt kalium- eller natriumvérde i blodet ar f6r 1agt trots behandling for att 6ka kalium-
eller natriumnivaer i blodet.

om ditt kalciumvérde i blodet ar fér hogt trots behandling for att minska kalciumnivaer i
blodet.

om du har gikt (urinsyrakristaller i lederna).

om du har kraftigt 1agt blodtryck (hypotension).

om du har fortrangning av aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstand déar
hjartat inte kan leverera tillrdckligt med blod till kroppen).

om du lider av hjartsvikt efter en hjartattack.

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande
lidkemedel som innehaller aliskiren.

Om nagot av ovanstaende géller dig ska du inte ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada. Tala med din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada:

om du har en 1ag niva av kalium eller magnesium i blodet (med eller utan symtom som
muskelsvaghet, muskelkramper, onormal hjartrytm).

om du har en 1ag niva av natrium i blodet (med eller utan symtom som trétthet, férvirring,
muskelryckningar, kramper).

om du har en hég niva av kalcium i blodet (med eller utan symtom som illamaende,
krakningar, forstoppning, magont, tita behov av att urinera, torst, muskelsvaghet och
ryckningar).

om du har njurproblem, har haft en njurtransplantation eller om du har fatt veta att du har en
fortrangning i dina njurartarer.

om du har leverproblem.

om du har eller har haft hjartsvikt eller kranskarlssjukdom, sarskilt om du ordinerats den
maximala dosen av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada (10 mg/320 mg/25 mg).
om du har haft en hjartattack. Folj ldkarens instruktioner for din startdos noggrant. Din ldkare
kan ocksa eventuellt kontrollera din njurfunktion.

om din ldkare har sagt till dig att du har tranga valv i hjartat (sa kallad “aortastenos eller
mitral stenos”) eller att din hjartmuskel ar onormalt tjock (sa kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati”).

om du lider av aldosteronism. Detta &dr en sjukdom dér binjurarna gor for mycket av hormonet
aldosteron. Om detta géller dig, reckommenderas inte anvandning av
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.

om du lider av en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (&ven kallad ”lupus”
eller ”SLE”).

om du har diabetes (hog niva av socker i blodet).

om du har h6ga nivéer av kolesterol eller triglycerider i blodet.

om du far hudreaktioner sasom utslag efter solexponering.
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e om du fatt en allergisk reaktion pa andra blodtryckssankande lidkemedel eller diuretika (en typ
av lakemedel som ocksa kallas ”vattendrivande tabletter”), sarskilt om du lider av astma och
allergier.

¢ om du har varit sjuk (krdkning eller diarré).

e om du har haft svullnad, sarskilt i ansikte och hals, samtidigt som du tar andra ldkemedel
(inklusive ACE-hdmmare). Om du féar dessa symtom, sluta ta
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada och kontakta din ldkare omedelbart. Du ska
aldrig ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada igen.

* om du upplever yrsel eller svimning under behandling med
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada, beritta f6r din lakare sa snart som majligt.

¢ om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra
timmar till veckor efter behandling med Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.
Detta kan leda till permanent synnedséttning, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft
penicillin- eller sulfonamidallergi, kan du ha hogre risk for att utveckla detta.

¢ om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

¢ en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
e aliskiren.

¢ om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudforandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvdndning med hoga doser, kan 6ka
risken for vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.

e om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada, ska du omedelbart
soka vard.

Din ldkare kan behéva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jadmna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken *Ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada”.

Tala med ldkare om du upplever magsmarta, illamaende, krdkningar eller diarré efter att ha tagit
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt
behandling. Sluta inte att ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada pa eget bevag.

Om nagot av ovanstaende giller for dig, tala med din likare.

Barn och ungdomar
Anvindning av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada till barn och ungdomar under 18 ars
alder rekommenderas inte.

Aldre personer (65 &r och ildre)

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada kan anvéndas av personer i dldern 65 ar och dldre
med samma dos som fér andra vuxna och pa samma sétt, eftersom de redan har tagit de tre &mnen
som kallas amlodipin, valsartan och hydroklortiazid. Aldre patienter, sérskilt de som tar den maximala
dosen av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada (10 mg/320 mg/25 mg), bér ha sitt
blodtryck kontrollerat regelbundet.

Andra likemedel och Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Din ldkare kan behtva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder. I vissa fall
kan du behova sluta ta ett av ldkemedlen. Detta &r sarskilt viktigt om du tar nagra av de ldkemedel
som namns nedan:
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Ta inte tillsammans med:

litium (ett ldkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av depression).

ldkemedel eller &mnen som &kar mangden kalium i blodet. Dessa inkluderar kaliumtillagg
eller saltersattningar som innehaller kalium, kaliumsparande ldkemedel och heparin.
ACE-hdmmare eller aliskiren (se @&ven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada” och *Varningar och férsiktighet”).

Forsiktighet bor iakttas med:

alkohol, somntabletter och bedévningsmedel (lidkemedel som gor det mojligt for patienter att
genomga operation och andra dtgérder)

amantadin (behandling mot Parkinsons sjukdom, som ocksé anvinds for att behandla eller
forebygga vissa sjukdomar orsakade av virus)

antikolinerga medel (mediciner som anvénds for att behandla en rad sjukdomar sdsom
gastrointestinala kramper, spasm i urinblasan, astma, dksjuka, muskelspasmer, Parkinsons
sjukdom och som ett stod till narkos)

kramplésande medel och humorstabiliserande ldkemedel som anvdnds mot epilepsi och
bipolér sjukdom (t ex karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon)
kolestyramin, kolestipol eller andra hartser (dmnen som anvénds framst for att behandla héga
nivaer av lipider i blodet)

simvastatin (ett ldkemedel som anvénds for att kontrollera hoga kolesterolvarden)
ciklosporin (ett l1akemedel som anvéands vid transplantationer for att férhindra organavstotning
eller for andra sjukdomar, t ex reumatoid artrit eller atopisk dermatit)

cytotoxiska ldkemedel (anvénds for att behandla cancer), sésom metotrexat eller
cyklofosfamid

digoxin eller andra digitalisglykosider (lakemedel som anvands foér behandling av
hjartproblem)

verapamil, diltiazem (hjartmediciner)

jodkontrastmedel (medel som anvénds for undersokningar med bildatergivning)

lakemedel for behandling av diabetes (perorala ldkemedel sasom metformin eller insuliner)
lakemedel for behandling av gikt, sasom allopurinol

likemedel som kan 6ka blodsockernivan (betablockerare, diazoxid)

lédkemedel som kan framkalla "torsade de pointes" (oregelbundna hjartslag), t ex antiarytmika
(ldkemedel som anvéands for behandling av hjartproblem) och vissa antipsykotiska ldkemedel
likemedel som kan minska mangden natrium i blodet, sdsom antidepressiva, antipsykotika,
antiepileptika

lakemedel som kan minska méangden kalium i blodet, sdsom diuretika (vatskedrivande
medel), kortikosteroider, laxermedel, amfotericin eller penicillin G

lakemedel for att hoja blodtrycket sdsom adrenalin eller noradrenalin

lédkemedel vid HIV/AIDS (t ex ritonavir, indinavir, nelfinavir)

lédkemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner (t ex ketokonazol, itrakonazol)
likemedel som anvénds for sér eller inflammation i matstrupen (karbenoxolon)

lakemedel som anvidnds for att lindra smarta eller inflammation, sirskilt icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), inklusive selektiva cyklooxygenas 2-hdmmare

(Cox 2-hdmmare)

muskelavslappnande medel (lakemedel for att slappna av musklerna som anvénds under
operationer)

nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser som kallas ”vasodilatorer”

andra ldkemedel for att behandla hégt blodtryck, inklusive metyldopa

rifampicin (anvénds till exempel for att behandla tuberkulos), erytromycin, klaritromycin
(antibiotika)

johannesort (Hypericum perforatum)

dantrolen (infusion vid allvarliga stérningar i kroppstemperatur)

vitamin D och kalciumsalter.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada med mat, dryck och alkohol
Grapefrukt och grapefruktjuice bor inte konsumeras av ménniskor som ordinerats
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada. Detta beror pa att grapefrukt och grapefruktjuice
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kan leda till en 6kning av blodnivaerna av den aktiva substansen amlodipin, vilket kan orsaka en
oforutsdgbar okning i den blodtryckssdnkande effekten av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada. Tala med din ldkare innan du dricker alkohol. Alkohol kan sdnka blodtrycket for mycket
och/eller 6ka risken for yrsel eller svimning.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lidkare. Vanligtvis
foreslar din lakare att du ska sluta ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada fore graviditet
eller sa snart du vet att du ar gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig.
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada bér inte anvindas i borjan av graviditeten och ska
inte anvandas efter 3 forsta manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din ldkare om du ammar eller tdnker bérja amma. Amlodipin passerar ¢ver i brostmjolk i
sma mangder. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada rekommenderas inte vid amning och
din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn &r
nyfott eller foddes for tidigt.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner
Detta ldkemedel kan gora dig yr, dasig, illamaende eller ge dig huvudvark. Om du upplever dessa
symtom ska du inte kora bil eller anvidnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade
tabletter innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg filmdragerade tabletter
innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada innehaller azoférgdmne, som kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfradga lakare om du &r osdker.

Dosering
¢ Rekommenderad dos é&r en tablett dagligen.

Beroende pd hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresla en hogre eller ldgre dos.
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Overskrid inte den ordinerade dosen.

Administreringssatt
® Det ar bést att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Morgon &r den bésta tiden.
e Svilj tabletten hel med ett glas vatten.
* Du kan ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada tillsammans med eller utan féda.
Ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada med grapefrukt eller
grapefruktjuice.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Om du av misstag har tagit alltfor manga tabletter Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada,
tala med en ldkare omedelbart. Du kan krava lakarvard.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungodem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Om du glommer att ta en dos av detta ldkemedel, ta den sa fort du kommer ihdg och ta sedan nista
dos vid den vanliga tiden. Om det néstan dr dags for din ndsta dos ska du bara ta nésta tablett vid den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos (tva tabletter pa en gang) for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
Om du slutar din behandling med Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada kan din sjukdom
forvarras. Sluta inte att ta din medicin om inte din ldkare séger till dig att sluta.

Ta alltid detta ldkemedel, &ven om du kdnner dig bra

Personer med hogt blodtryck kdnner ofta inte av ndgra symtom pa detta. Manga kan kénna sig helt
som vanligt. Det 4r mycket viktigt att du tar detta ldkemedel exakt som ldkaren sagt, for att fa basta
resultat och minska risken for biverkningar. Kom till dina avtalade ldkarbesok, &ven om du kénner dig
bra.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem. Som for alla kombinationer som innehaller tre aktiva substanser, kan biverkningar som
forknippats med varje enskild komponent inte uteslutas. De biverkningar som rapporterats med
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada eller nagon av dess tre aktiva substanser (amlodipin,
valsartan och hydroklortiazid) ar listade nedan och kan upptrédda vid anvdndning av
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krdver omedelbar medicinsk vard.

Radfraga likare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar efter att
ha tagit detta lakemedel:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
e yrsel
e lagt blodtryck (kénsla av matthet, berusningskénsla, plotslig medvetsloshet).

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
¢  kraftigt minskad urinproduktion (nedsatt njurfunktion).
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Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

spontana blédningar
oregelbunden hjartrytm
leversjukdom.

Mycket sillsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):

plotslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas

svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar

svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas

allvarliga hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svar
klada, blasor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom) eller andra allergiska reaktioner

hjartinfarkt

inflammation i bukspottkorteln, som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig
sjukdomskénsla

svaghet, blamarken, feber och frekventa infektioner

stelhet

akut andnodssyndrom (tecken pa detta &r svar andnod, feber, svaghet och forvirring).

Andra biverkningar kan innefatta:

Mycket vanliga (kan drabba fler dn 1 av 10 personer):

lag niva av kalium i blodet
okning av blodfetter.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

somnighet

hjartklappning (du kénner av hjértslagen)
vallningar

svullna anklar (6dem)

buksmértor

illamaende efter maltid

trotthet

huvudvark

okad urineringsfrekvens

hog niva av urinsyra i blodet

lag niva av magnesium i blodet

lag niva av natrium i blodet

yrsel, svimning ndr du star upp

nedsatt aptit

illamédende och krikningar

kliande utslag och andra typer av hudutslag
oférmaga att fa eller bibehalla erektion.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):

snabb hjartrytm

kénsla av allt snurrar runt

synstorning

magbesvar

brostsmaérta

okning av ureakvéve, kreatinin och urinsyra i blodet
hog niva kalcium, fett eller natrium i blodet
minskning av kalium i blodet

dalig andedrakt

diarré

muntorrhet
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viktokning

aptitloshet

smakforandringar

ryggont

ledsvullnad
muskelkramper/-svaghet/-smaérta
smadrta i extremiteter

ofoérmaga att antingen std eller ga pa vanligt sétt
svaghetskénsla

onormal coordination

yrsel nér du star upp eller efter motion
brist pa energi

somnstorningar

stickningar eller domningar

neuropati

plotslig, tillfallig medvetandeforlust
lagt blodtryck nér du star upp

hosta

andfaddhet

halsirritation

kraftig svettning

klada

svullnad, rodnad och smarta ldngs en ven
hudrodnad

skakningar

humérsvangningar

angest

depression

somnloshet

smakfordandring

svimning

oférmaga att kdnna smaérta
synrubbningar

nedsatt syn

oronringningar

nysningar/rinnande ndsa pa grund av inflammation i nasslemhinnan (rinit)
fordndrade tarmvanor
matsmaltningsbesvar

haravfall

kliande hud

hudmissfargning

urineringsbesvar

okat urineringsbehov pa natten

okad urineringsfrekvens

obehag fran eller forstorade brost hos mén
smartor

sjukdomskénsla

viktminskning.

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

lag niva av blodpléttar (ibland med bldning eller blaméarken under huden)
socker i urinen

hog sockerhalt i blodet

forsamring av metabola diabetestillstand

magbesvér

forstoppning
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® leversjukdomar som kan férekomma tillsammans med gulfargning av hud och 6gon, eller
morkfargad urin (hemolytisk anemi)

okad kénslighet i huden for solen

rodlila-roda flackar

njurpaverkan

forvirring.

Mycket sillsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
¢ minskat antal vita blodkroppar
e minskat antal blodplattar som kan leda till blamarken eller att man bléder létt (skador pa réda

blodkroppar)

svullet tandkdtt

uppsvullen buk (gastrit)

inflammation i levern (hepatit)

gulfargad hud (gulsot)

forhojda leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester

okad muskelspdnning

inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag

ljuskéanslighet

sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor och/eller rérelsestorningar

feber, halsont eller sar i munnen, mer frekventa infektioner (brist eller 1dg niva av vita

blodkroppar)

e blekhet, trotthet, andfaddhet, mork urin (hemolytisk anemi, onormal nedbrytning av réda
blodkroppar antingen i blodkérlen eller nagon annanstans i kroppen)

e forvirring, trotthet, muskelryckningar och spasmer, snabb andning (hypokloremisk alkalos)

e svar vre magsmarta (inflammation i bukspottkorteln)

¢ andningssvarigheter med feber, hosta, vasande andning, andfdddhet (andnod, lungddem,
lunginflammation)

¢ rodnad i ansiktet, ledvérk, muskelbesvir, feber (lupus erythematosus)

¢ inflammation i blodkdrlen med symtom som utslag, lilaaktiga-roda flackar, feber (vaskulit)

e allvarlig hudsjukdom som ger utslag, rédaktig hud, blasor pa lappar, 6gon eller mun,
hudfjéllning, feber (toxisk epidermal nekrolys)

* intestinalt angioodem: svullnad i tarmen med symtom som magsmadrta, illamaende,
krakningar och diarré.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
e fordndringar i blodprov for njurfunktion, 6kning av kalium i blodet, lag niva av réda
blodkroppar
onormal test for réda blodkroppar
lag niva av viss typ av vita blodkroppar och blodplattar
okning av kreatinin i blodet
onormala leverfunktionsvarden
inflammation i blodkérlen
svaghet, blaméarken och frekventa infektioner (aplastisk anemi)
nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (majligt tecken pa vitskeansamling i
ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom)
andfaddhet
e kraftig urinminskning (méjliga tecken pa njursjukdom eller njursvikt)
svar hudsjukdom som orsakar hudutslag, rodnad, blasor pa lappar, 6gon eller mun, flagning av
huden, feber (erythema multiforme)
muskelkramper
febertillstdnd (pyrexi)
blasbildning pa huden (tecken pa ett tillstand som kallas bulls dermatit)
hud- och léppcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den

sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna dr amlodipin, valsartan och hydroklortiazid.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat), 160 mg valsartan och 12,5 mg

hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), povidon K30 (E1201), kolloidal, vattenfri
kiseldioxid (E551), natriumstérkelseglykolat (typ A) (E468), magnesiumstearat (E470b), krospovidon
(E1202), pregelatiniserad starkelse, hypromellos 2910 (E464), makrogol 6000 (E1521), titandioxid
(E171)

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat), 160 mg valsartan och 12,5 mg

hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), povidon K30 (E1201), kolloidal, vattenfri
kiseldioxid (E551), natriumstérkelseglykolat (typ A) (E468), magnesiumstearat (E470b), krospovidon
(E1202), pregelatiniserad starkelse, hypromellos 2910 (E464), makrogol 8000 (E1521), titandioxid
(E171), talc (E553b), gul jarnoxid (E172).

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat), 320 mg valsartan och 25 mg

hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), povidon K30 (E1201), kolloidal, vattenfri
kiseldioxid (E551), natriumstdrkelseglykolat (typ A) (E468), magnesiumstearat (E470b), krospovidon
(E1202), pregelatiniserad starkelse, hypromellos 2910 (E464), makrogol 4000 (E1521), titandioxid
(E171), gul jarnoxid (E172), para-orange (E110).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter &r
vita, ovala, bikonvexa, cirka 15,6 mm langa och 6,2 mm breda.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter ar
blekgula, ovala, bikonvexa, cirka 15,6 mm langa och 6,2 mm breda.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r
brungula, ovala, bikonvex, cirka 19,1 mm langa och 9,1 mm breda.

Amlodipin/Valsartan/HCT Stada finns i PVC/TE/PVdC/Aluminium blisterférpackningar med 28, 30,
60, 90, 98, 100, 105 eller 120 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkiannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Wien, 1190

Osterrike

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 29.11.2024
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