WAMLOX

Ziakladni informace pro predpis 1é¢ivého pripravku:
(ptipraveno podle schvaleného Souhrnu tdaji o pfipravku)

Nazev piipravku: Wamlox 5 mg/80 mg, Wamlox 5 mg/160 mg, Wamlox 10 mg/160 mg,
potahované tablety SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje: amlodipinum 5 mg (jako
amlodipini besilas) a valsartanum 80 mg, nebo amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas) a
valsartanum 160 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas) a valsartanum 160
mg. V zavislosti na zvoleném baleni. Indikace: Lécba dospélych, jejichz krevni tlak neni
dostatecn¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem. Davkovani a
zpusob podani: Doporucend davka ptipravku Wamlox je 1 tableta denné. Piipravek Wamlox
5 mg/80 mg miize byt podavan pacientiim, jejichz krevni tlak neni dostate¢né upraven
samotnym amlodipinem 5 mg nebo valsartanem 80 mg. Pfipravek Wamlox 5 mg/160 mg
mize byt podadvan pacientim, jejichz krevni tlak neni dostatecné upraven samotnym
amlodipinem 5 mg nebo valsartanem 160 mg. Piipravek Wamlox 10 mg/160 mg muze byt
podavan pacientlim, jejichz krevni tlak neni dostatecné upraven samotnym amlodipinem 10
mg nebo valsartanem 160 mg nebo pfipravkem Wamlox 5 mg/160 mg. Ptipravek Wamlox
muze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. U stiedné zavazné poruchy funkce ledvin se
doporucuje monitorovat hladiny drasliku a kreatinin. U pacientii s poruchou funkce jater nebo
obstrukénim onemocnénim Zlucovych cest je pfi podavani ptipravku Wamlox nutnd zvySena
opatrnost. U pacientli s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater bez cholestazy je
maximalni doporuc¢end davka valsartanu 80 mg. U starSich pacientl je nutno zvySovat davku
se zvySenou opatrnosti. Perordlni podani. Ptipravek Wamlox se doporucuje zapijet vodou.
Kontraindikace Hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou, Zavazna porucha funkce jater, bilidrni cirh6za nebo cholestdza. Soucasné uzivani
pfipravku Wamlox s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovano u pacientl s
diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?). Druhy a tieti
trimestr t&hotenstvi. Zavazna hypotenze. Sok (v&etné kardiogenniho $oku). Obstrukce
levokomorového odtoku. Hemodynamicky nestabilni srde¢ni selhdni po akutnim infarktu
myokardu. Zvlastni upozornéni: Lécba pomoci antagonistli receptoru angiotenzinu II nesmi
byt béhem tehotenstvi zahajena. Jestlize je zjisténo téhotenstvi, 1écba pomoci antagonisti
receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukoncena. U pacientdl s nekomplikovanou
hypertenzi lécenych amlodipinem/valsartanem pozorovdna vyrazna hypotenze. SoubéZné
podavani ptipravkl k suplementaci drasliku, draslik Setficich diuretik, solnych nahrazek, které
obsahuji draslik nebo jinych 1€€ivych piipravki, které mohou zvysit hladinu drasliku v séru
(heparin atd.), ma byt provadéno opatrné¢ a maji byt ¢asto monitorovany hladiny drasliku.
Amlodipin/valsartan mé& byt pouzivan s opatrnosti pii 1écbé hypertenze u pacientii s
jednostrannou nebo oboustrannou stendézou rendlni arterie nebo stendzou renalni arterie u
solitérni ledviny. Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem nemaji byt 1éceni valsartanem,
antagonistou angiotenzinu II. Pokud se objevi angioedém, 1é¢ba amlodipinem/valsartanem ma
byt okamzité pferusena a ptipravek nema byt znovu podavan. Blokatory kalciovych kanala,
véetné¢ amlodipinu, musi byt podavany s opatrnosti pacientim S méstnavym srde¢nim
selhanim. Dualni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uZzivani inhibitori ACE, blokatorQ
receptorl pro angiotenzin II nebo aliskirenu se nedoporucuje. Interakce: Interakce vazané na
amlodipin: Soucasné uzivani neni doporuceno: Grapefruit nebo grapefruitova Stéva.
Opatrnost vyzadovana pii soucasném uziti: Inhibitory CYP3A4 (inhibitory proteazy, azolova
antimykotika, makrolidy jako erythromycin nebo klarithromycin, verapamil nebo diltiazem).
Induktory CYP3A4 (antiepileptika [napi. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,
primidon], rifampicin, tfezalka teckovana). Simvastatin. dantrolen (infuze). Takrolimus. V



klinickych studiich interakci neovlivnil amlodipin farmakokinetiku atorvastatinu, digoxinu,
warfarinu, ani cyklosporinu. Interakce vézané na valsartan: Soucasné podavani neni
doporuceno: Lithium. Opatrnost vyzadovana pii soucasném podavani: Nesteroidni
kyselina (> 3 g/den), neselektivni NSAID. Inhibitory membranového pienasece (rifampicin,
cyklosporin) nebo efluxniho transportéru (ritonavir). Dudlni blokédda systému renin-
angiotenzin-aldosteron (RAAS) pomoci ARB, inhibitorit ACE nebo aliskirenu. Téhotenstvi a
alternativa a pokud onemocnéni samo o sobé vede k vétSimu riziku pro matku a plod.
Podavani antagonisti receptoru angiotenzinu II se v prvnim trimestru téhotenstvi
nedoporucuje. Podavani antagonistli receptoru angiotenzinu II béhem druhého a tietiho
trimestru téhotenstvi je kontraindikovano. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Ptilezitostné¢ se mohou vyskytnout zavraté nebo slabost. Nezadouci ucinky: Nasledujici
nezadouci UCinky byly zjiStény nejcastéji, nebo jsou nejvyznamnéjsi ¢ zavazné:
nazofaryngitida, chiipka, ptecitlivélost, bolest hlavy, synkopa, ortostatickd hypotenze, edém,
jamkovité edémy, edém obliceje, periferni edém, unava, z¢ervenani, astenie a navaly horka.
Doba pouzitelnosti: 3 roky Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym znénim SPC pripravku.

Datum posledni revize textu SPC: 12. 1. 2021

Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Registracni ¢isla: Wamlox 5 mg/80 mg: 58/090/16-C, Wamlox 5 mg/160 mg: 58/091/16-C,
Wamlox 10 mg/160 mg: 58/092/16-C

Lécivy pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis.

Lécivy ptipravek je hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi.

Nepfetrzita vefejna informacni sluzba: tel. /zazn./: +420 221 115 150, e-mail:
info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Krka CR, s.r.0.
Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221 115 115
www.krka.cz

VALTRICOM

Ziakladni informace pro predpis 1é¢ivého pripravku:
(ptipraveno podle schvaleného Souhrnu tidaji o pfipravku)

Nazev pripravku: Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg,
Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg, Valtricom 10 mg/320
mg/25 mg, potahované tablety SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje amlodipinum 5 mg
(jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg, nebo
amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a hydrochlorothiazidum 25
mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a
hydrochlorothiazidum 12,5 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas),
valsartanum 160 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako
amlodipini besilas), valsartanum 320 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg. V zavislosti na
zvoleném baleni. Indikace: Substitu¢ni terapie k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych



pacientd, jejichz krevni tlak je uspokojivé kontrolovan kombinaci amlodipinu, valsartanu a
hydrochlorothiazidu (HCT), podavanou pomoci jednoslozkovych piipravkd, nebo pomoci
dvouslozkového a jednoslozkového piipravku. Davkovani a zpisob podani: Doporucena
davka ptipravku Valtricom je 1 tableta denn¢, uzivana nejlépe rano. Pied prevedenim na
piipravek Valtricom maji byt pacienti kompenzovani na stalych davkach monokomponentnich
ptipravki uzivanych ve stejny ¢as. Maximalni doporuc¢ena davka ptipravku Valtricom je 10
mg/320 mg/25 mg. U pacientd s lehkou az stfedné¢ téZkou poruchou funkce jater bez
cholestazy je maximalni doporuc¢end davka valsartanu 80 mg. Pii zméné terapie musi byt
srde¢nim selhanim a ischemickou chorobou srde¢ni se doporucuje opatrnost, predevsim pii
pouziti maximalni davky piipravku Valtricom. U starSich pacient je doporucena opatrnost.
Peroralni podani.Valtricom je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykaji celé,
zapijeji se trochou vody, a to ve stejny ¢as kazdy den, nejlépe rano. Kontraindikace:
Hypersensitivita na 1é¢ivé latky, jiné sulfonamidy, dihydropyridinové derivaty, nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Druhy a tieti trimestr téhotenstvi. Porucha funkce jater, biliarni
cirh6za nebo cholestaza. Tézka porucha funkce ledvin, anurie a dialyzovani pacienti.
Soubézné uziti amlodipinu/valsartanu/hydrochlorothiazidu s ptipravky obsahujicimi aliskiren
u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin. Refrakterni hypokalemie,
hyponatremie, hyperkalcemie a symptomaticka hyperurikemie. TéZk4 hypotenze. Sok (véetné
kardiogenniho Soku). Obstrukce levokomorového odtoku. Hemodynamicky nestabilni srde¢ni
selhani po akutnim infarktu myokardu. Zvlastni upozornéni: U pacientii S depleci sodiku
a/nebo u pacientil s hypovolemii se mize vyskytnout symptomatickd hypotenze po zahajeni
1é¢by timto ptipravkem. SoubéZné pouziti s dopliiky stravy obsahujici kalium, kalium Setficimi
diuretiky, nahrazkami soli obsahujicimi kalium nebo jinymi 1é¢ivymi piipravky, které mohou
zvysit hladiny drasliku (heparin, atd.), neni doporuc¢eno. Lécba ptipravkem ma byt zahajena
pouze po tpravé hypokalemie a hypomagnesemie..U pacienti Se zvySenou ztratou drasliku ma
byt podavana thiazidova diuretika S opatrnosti. Tato trojkombinace ma byt pouZzivana S
opatrnosti pii 1é¢b¢ hypertenze u pacientt s jednostrannou nebo oboustrannou stenézou renalni
arterie nebo stendzou renalni arterie u solitérni ledviny. Pokud se v 1é¢bé objevi angioedém,
1é¢ba touto trojkombinaci ma byt okamzité prerusena a ptipravek nema byt znovu podavan.
Opatrnost se doporucuje U pacientt Se srde¢nim selhanim a ischemickou chorobou srdeéni,
predev§im pfi pouziti maximalni davky kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid,
10 mg/320 mg/25 mg. U pacientd S mitralni stendzou nebo signifikantni aortalni sten6zou
neni, ktera neni vysokého stupné, zapotiebi zvlastni opatrnosti. Pacienti s primarnim
hyperaldosteronismem nemaji byt 1é¢eni valsartanem, antagonistou angiotensinu Il. U
thiazidovych diuretik byla popsana exacerbace ¢i aktivace systémového lupus erythematodes.
U diabetickych pacienti muze byt zapotiebi Gprava davek inzulinu ¢i peroralnich antidiabetik.
Pii fotosenzitivité, se doporucuje 1écbu pierusit. Hydrochlorothiazid je spojovan s
charakteristickou reakci vedouci k akutni pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s
uzavienym thlem. Dudlni blokdada RAAS pomoci kombinované¢ho uzivani ACE inhibitort,
blokatord receptorit pro angiotensin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. ACE inhibitory a
blokatory receptorii pro angiotensin II nemaji byt pouZivany soubézné u pacientli s
diabetickou nefropatii. Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC (non-
melanoma skin cancer) a maji dostat doporuceni, aby si pravidelné kontrolovali kizi a mozné
dalsi 1éze. Interakce: Pro kombinaci amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid nebyly
provedeny zadné formalni studie interakci s jinymi 1€Civymi piipravky. Soubézné podavani se
nedoporucuje S: Lithium, kalium Setfici diuretika, dopliiky stravy obsahujici kalium, nahrazky
soli obsahujici kalium a jiné latky, které mohou zvySovat hladiny drasliku, grapefruit nebo
grapefruitova §t'ava, inhibitory CYP3A4 (napt. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir), induktory
CYP3A4 (antiepileptika, [napt. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon],
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ptipravky (NSAID), vcetn¢ selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy 2 (COX-2 inhibitord),
acetylsalicylova kyselina (> 3 g/den), neselektivni NSAID, cyklosporin, alkohol, barbituraty,
nebo narkotika, amantadin, anticholinergni latky a jiné 1é¢ivé piipravky ovliviujici motilitu
zaludku, antidiabetika (napf. inzulin a peroralni antidiabetika), metformin, betablokatory a
diazoxid, cytotoxické latky, digitalisové glykosidy, jodové kontrastni latky, iontoménice,
IéCivé pripravky ovliviiujici sérovou hladinu drasliku, 1é¢ivé piipravky ovliviiujici sérovou
hladinu sodiku, Ié¢ivé pripravky, které mohou vyvolat torsades de pointes, 1é¢ivé pripravky
pouzivané k 1é¢bé dny (probenecid, sulfinpyrazon a allopurinol), metyldopa, nedepolarizujici
periferni myorelaxancia (napf. tubokuranin), dals$i antihypertensiva, vasopresorické aminy
(napf. noradrenalin, adrenalin), vitamin D a soli vapniku. Téhotenstvi a laktace: Kombinace
amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid se nedoporucuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi
a je kontraindikovana béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi. Pouzivani kombinace
amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid b&hem kojeni se nedoporucuje. U¢inky na schopnost
ridit a obsluhovat stroje: PrileZitostné se mohou vyskytnout zavraté nebo slabost.
NeZadouci ucinky: Bezpecnost kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid byla
hodnocena v jeji maximalni davce 10 mg/320 mg/25 mg. Nezddouci ucinky byly obecné
mirné a prechodné a jen ziidka vyzadovaly pferuseni 1éCby. Nejcastéjsimi diivody k preruseni
1écby kombinaci amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid byly toceni hlavy a hypotenze.
Nebyly pozorovany pii 1é¢be trojkombinaci zddné nové nebo neocekavané nezadouci tcinky
ve srovndni se zndmymi UCinky monoterapie ¢i dudlni terapie jednotlivymi slozkami.
Pfitomnost  valsartanu v  trojit¢é kombinaci snizovala hypokalemicky ucinek
hydrochlorothiazidu. Doba pouzitelnosti: 3 roky Uchovavani: Tento 1éCivy piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Drive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iuplnym znénim SPC pfipravku.

Datum posledni revize textu SPC: 30. 3. 2021

Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Registra¢ni ¢isla: Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg potahované tablety: 58/589/17-C,
Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg potahované tablety: 58/591/17-C, Valtricom 10 mg/160
mg/12,5 mg potahované tablety: 58/590/17-C, Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg potahované
tablety: 58/592/17-C, Valtricom 10 mg/320 mg/25 mg potahované tablety: 58/593/17-C
Lécivy ptipravek je vydavan pouze na lékatsky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepfetrzita vetejna informacni sluzba: tel. /zazn./: +420 221 115 150, e-mail:
info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Krka CR, s.r.0.
Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221 115 115
www.krka.cz



