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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida), 160 mg
valsartana (valsartanum) un 12,5 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum). Aptuvenais izmérs:
15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida), 160 mg
valsartana (valsartanum) un 12,5 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum). Aptuvenais izmérs:
15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida), 160 mg
valsartana (valsartanum) un 25 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum). Aptuvenais izmérs:
15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 10 mg/160 ma/25 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida), 160 mg
valsartana (valsartanum) un 25 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum). Aptuvenais izmérs:
15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 10 mqg/320 ma/25 mg apvalkotas tabletes

Viena apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipinum) (amlodipina besilata veida), 320 mg
valsartana (valsartanum) un 25 mg hidrohlortiazida (hydrochlorothiazidum). Aptuvenais izmérs:
19 mm (garums) x 7,5 mm (platums).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete)

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Baltas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar noskeltam malam un uzdruku "NVR" viena pusé un
"VCL" otra puse.

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Bali dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar noskeltam malam un uzdruku "NVR" viena pusé
un "VDL" otra pusg.



Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar noskeltam malam un uzdruku "NVR" viena pus€ un
"VEL" otra pusg.

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Briini dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar noskeltam malam un uzdruku "NVR" viena pusé
un "VHL" otra pusg.

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Bruni dzeltenas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar noskeltam malam un uzdruku "NVR" viena puse
un "VFL" otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Esencialas arterialas hipertensijas arstéSana aizstajterapija pieaugusiem pacientiem, kuru
asinsspiedienu var adekvati kontrolét ar amlodipina, valsartana un hidrohlortiazida (HCT)
kombinaciju, lietojot tris komponentu kombinaciju, vai divu komponentu un viena komponenta
kombinaciju terapijas veida.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Exforge HCT ieteicama deva ir viena tablete diena, ko ieteicams ienemt no rita.

Pirms arst€Sanas mainas uz terapiju ar Exforge HCT pacientiem japanak atbilstosa asinsspiediena
kontrole lietojot atsevisku komponentu fiks€tas devas viena laika. Exforge HCT deva japiem&ro
vadoties pec kombinacijas atsevisko komponentu devam arstéSanas nomainas bridi.

Maksimala ieteicama Exforge HCT deva ir 10 mg/320 mg/25 mg.

Ipasas pacientu erupas

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka Exforge HCT sastava ir hidrohlortiazids, tas ir kontrindicétas pacientiem ar aniiriju (skatit

4.3. apakspunktu) un pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (glomerularas filtracijas
atrums (GFA) <30 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakspunktu).

Pacientiem ar vieglas I1dz vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem sakumdevas
pielagosana nav nepiecieSama (skatit 4.4. un 5.2, apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka Exforge HCT sastava ir valsartans, tas kontrindic@ts pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc&jumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem bez holestazes maksimala ieteicama valsartana deva ir 80 mg, tad€] Exforge HCT
lietoSana $ai pacientu grupai nav piemérota (skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakspunktu). Pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem amlodipina doz&$ana nav noteikta. Siem
pacientiem ar hipertensiju un aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.1. apakSpunktu), mainot terapiju uz
Exforge HCT, jalieto mazaka pieejama amlodipinu saturoSas kombinacijas deva.



Sirds mazspéja un koronaro artériju slimiba

Pieredze par Exforge HCT lietosanu, it Tpasi maksimalajas devas, pacientiem ar sirds mazsp&ju un
koronaro arteriju slimibu ir ierobezota. Pacientiem ar sirds mazspgju un koronaro arteriju slimibu,
pasi lietojot maksimalo Exforge HCT devu 10 mg/320 mg/25 mg, jaieveéro piesardziba.

Gados vecdki cilvéeki (65 gadus veci un vecaki)

Gados vecakiem pacientiem, pasi lietojot maksimalo Exforge HCT devu 10 mg/320 mg/25 mg,
ieteicams ieverot piesardzibu, tai skaita veikt regularu asinsspiediena kontroli, jo pieredze par zalu
lietosanu §Ts grupas pacientiem ir ierobeZota. Siem gados vecakiem pacientiem ar hipertensiju (skatt
4.1. apakSpunktu), mainot terapiju uz Exforge HCT, jalieto mazaka pieejama amlodipinu saturo$as
kombinacijas deva.

Pediatriska populacija
Exforge HCT nav piemé&rots lictoSanai bérniem vecuma lidz 18 gadiem esencialas hipertensijas

gadijuma.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Exforge HCT var lietot Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizes.
Tabletes janorij veselas, uzdzerot nedaudz tidens, ieteicams viena noteikta dienas laika, vélams no rita.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem sulfonamida atvasinajumiem, dihidropiridina
atvasinajumiem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Gritniecibas otrais un tresais trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

- Aknu mazspgja, aknu ciroze vai holestaze.

- Smagi nieru darbibas traucgjumi (GFR <30 ml/min/1,73 m?), aniirija un pacientiem, kam veic
dializi.

- Pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60 ml/min/1,73 m?)
Exforge HCT lietosana kopa ar aliskirénu saturo$am zalém ir kontrindicéta (skatit 4.5. un
5.1. apakSpunktu).

- Refraktara hipokalieémija, hiponatriémija, hiperkalcémija un simptomatiska hiperurik&€mija.

- Smaga hipotensija.

- Soks (tai skaita kardiogéns $oks).

- Sirds kreisa kambara izpliides trakta obstrukcija (pieméram, hipertrofiska obstruktiva
kardiomiopatija un augstas pakapes aortas atveres stenoze).

- Hemodinamiski nestabila sirds mazspgja p&c akiita miokarda infarkta.

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana
Amlodipina drosiba un efektivitate hipertensijas krizes gadijuma nav pieradita.

Pacienti ar natrija un/vai intravaskulara tilpuma samazina$anos

Kontrolgta kltniska pétijuma, kura piedalijas pacienti ar mérenu vai smagu hipertensiju bez
komplikacijam, parmériga hipotensija, tostarp ortostatiska hipotensija, radas 1,7% pacientu, kas
lietojusi maksimalo Exforge HCT devu (10 mg/320 mg/25 mg), salidzinot ar 1,8% pacientu, kas
lietoja valsartanu/hidrohlortiazidu. (320 mg/25 mg), 0,4% pacientu, kas lietoja amlodipinu/valsartanu
(10 mg/320 mg) un 0,2% pacientu, kas lietoja hidrohlortiazidu/amlodipinu (25 mg/10 mg).

Pacientiem ar hiponatri€émiju un/vai intravaskulara tilpuma samazinasanos, pieméram, tadiem, kuri
sanem lielas diurétiku devas, uzsakot lietot Exforge HCT, var noverot simptomatisku hipotensiju.
Exforge HCT jalieto tikai p&c ieprieks pastavosas hiponatriémijas un/vai intravaskulara tilpuma
korekcijas.



Ja, lietojot Exforge HCT, rodas parmériga hipotensija, pacients janovieto gulus, un ja nepiecieSams,
intravenozi inflizijas veida jaievada fiziologiskais sals skidums. ArstéSanu var turpinat péc
asinsspiediena stabiliz€Sanas.

Elektrolitu Iimena parmainas seruma

Amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids

Kontroléta Exforge HCT kliniska pétijuma 320 mg valsartana un 25 mg hidrohlortiazida pretgja
ietekme uz kalija ITmeni seruma daudziem pacientiem aptuveni [idzsvaroja viena otru. Citiem
pacientiem izteiktaka var biit vienas vai otras zalu vielas ietekme. Ar pieme&rotu intervalu periodiski
janosaka elektrolitu [imenis seruma, lai noteiktu iesp&jamo elektrolitu Iimena lidzsvara zudumu.

Periodiski ar noteiktiem intervaliem javeic elektrolitu un kalija [imena seruma kontrole, lai konstatétu
iesp&jamas elektrolitu limena izmainas, it Tpasi pacientiem ar citiem riska faktoriem, ka, pieméram,
nieru funkcijas trauc€jumiem, citu zalu lietoSanu vai elektrolitu ITmena parmainam anamng&zg.

Valsartans

Nayv ieteicama vienlaiciga kaliju saturoSu uztura bagatinataju, kaliju saudzgjosu diurétiku, kaliju
saturosas sals vai citu vielu, kas var paaugstinat kalija I[imeni (heparina, u.c.) lietoSana. NepiecieSama
atbilstosa kalija Iimena kontrole.

Hidrohlortiazids

ArstéSana ar Exforge HCT jauzsak tikai péc hipokaligmijas un Iidztekus eso$as hipomagniémijas
korekcijas.Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var paatrinat hipokali€émijas rasanos no jauna vai
pastiprinat jau esoSo hipokali€miju. Lietojot tiazidu grupas diurétiskos Iidzeklus pacientiem ar
pastiprinatu kalija zudumu, piem&ram, salu zudumu izraiso$u nefropatiju vai pre-renaliem
(kardiogéniem) nieru funkcijas trauc€jumiem. Ja hipokali€mija attistas terapijas laika ar
hidrohlortiazidu, Exforge HCT lietoSana japartrauc, kamer netiek sasniegts stabils kalija [imenis.

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var paatrinat hiponatrieémijas un hipohlorémiskas alkalozes rasanos
no jauna vai pastiprinat jau eso$o hiponatriémiju. Hiponatriémiju, kuru pavadija neirologiski simptomi
(slikta dii$a, progresgjosa dezorientacija, apatija). ArstéSana ar hidrohlortiazidu jauzsak tikai pec
ieprieks pastavosas hiponatriemijas korekcijas. Gadijuma, ja terapijas laika ar Exforge HCT attistas
smaga vai strauja hiponatri€mija, arstéSana japartrauc lidz natrija l[imenis asinis normalizgjies.

Visiem pacientiem, kuri lieto tiazidu grupas diurétiskos Iidzeklus, periodiski jakontrolg elektrolitu (it
1pasi kalija, natrija, magnija) limena parmainas.

Nieru darbibas traucéjumi

Tiazidu grupas diurétiskie lidzekli var paatrinat azot€mijas rasanos pacientiem ar hronisku nieru
slimibu. Ja Exforge HCT tiek lietots pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, ieteicama periodiska
elektorolitu kontrole seruma (tai skaita kalija), kreatinina un urinskabes limena. Exforge HCT ir
kontrindicétas pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, aniiriju un tiem, kuriem tiek
veikta dialize (skatit 4.3. apakSpunktu).

Exforge HCT devas pielagos$ana pacientiem ar vieglas vai vidgji smagas formas nieru darbibas
traucgjumiem (GFR >30 ml/min/1,73 m?) nav nepieciesama.

Nieru artérijas stenoze

Exforge HCT jalieto piesardzigi, lai arstétu hipertensiju pacientiem ar vienpusgju vai abpusgju nieru
arteriju stenozi vai vienigas nieres artérijas stenozi, jo $adiem pacientiem var paaugstinaties urinvielas
ITmenis asinis un kreatinina ITmenis seruma.



Nieru transplantacija

Paslaik nav pieredzes par Exforge HCT drosu lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieru
transplantacija.

Aknu darbibas traucéjumi

Valsartans tiek galvenokart izvadits nemainita veida ar zulti. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem ir pagarinats amlodipina eliminacijas pusperiods un augstakas AUC vertibas; doz&Sanas
rekomendacijas vél nav izstradatas. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem bez holestazes, valsartana maksimala ieteicama deva ir 80 mg, tade] Exforge HCT
nedrikst lietot $ai pacientu grupai (skatit 4.2., 4.3. un 5.2. apaksSpunktu).

Angioneirotiska tuska

Tika zinots par angioneirotisko tisku, tai skaita par balsenes pietikumu un glositu, kas izraisa elpcelu
nosprosto$anas un/vai sejas, ltpu, rikles un/vai méles pietikumu, pacientiem, arst€tiem ar valsartanu.
Daziem no Siem pacientiem ieprieks ir bijusi angioneirotiska tiiska, p&c citu zalu, tai skaita p€c AKE
inhibitoru lietoSanas. Nekavgjoties japartrauc Exforge HCT lietoSana, ja pacientiem attistas
angioneirotiska tiiska, un nedrikst atkartoti lietot $1s zales.

Sirds mazspéja un koronaro artériju slimiba/nesen parciests miokarda infarkts

Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas inhibicijas rezultata jutigiem cilvékiem var pastiprinaties
nieru darbibas parmainas. Pacientiem ar smagu sirds mazsp€ju, kuru nieru darbiba var bt atkariga no
renina-angiotenzina-aldosterona sisteémas, terapija ar AKE inhibitoriem un angiotenzina receptora
antagonistiem bijusi saistita ar oligiiriju un/vai progreséjoSu azotémiju un (reti) ar akditu nieru
mazsp&ju un/vai navi. Par lidzigu rezultatu zinots, lietojot valsartanu. Pacientiem ar sirds mazspg&ju vai
parciestu miokarda infarktu vienmer janovérté nieru funkcija.

Ilgstosa, placebo kontroleta petijuma (PRAISE-2) ar amlodipinu pacientiem ar II un IV klases
neis€miskas cilmes sirds mazspé&ju (pec NYHA (New York Heart Association) klasifikacijas)
amlodipina lietoSanas laika palielinajas zinojumu skaits par plausu tisku, lai gan nozimigu sirds
mazspéjas pasliktinasanas biezuma atskiribu, salidzinot ar placebo, nekonstatgja.

Kalcija kanalu blokatori, ieskaitot amlodipinu, ar piesardzibu jalieto pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju, jo tie var paaugstinat talaku kardiovaskularo notikumu rasanas risku un mirstibu.

Pacientiem ar sirds mazspg&ju un koronaro arteriju slimibu, seviski lietojot maksimalo Exforge HCT
devu 10 mg/320 mg/25 mg, ieteicama piesardziba, jo pieejamie dati par $o pacientu grupu ir

ierobezoti.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze

Tapat ka lietojot visus citus vazodilatatorus, TpaSa piesardziba jaievero pacientiem ar mitrala varstula
stenozi vai ar nozZimigu, bet neizteiktas pakapes aortas atveres stenozi.

Griutnieciba

Arsteanu ar angiotenzina Il receptoru blokatoriem (ARB) nedrikst uzsakt griitniecibas laika.
Sievietem, kuras plano griitniecibu, ja vien arstéSanas turpinasana ar ARB nesniedz biitisku ieguvumu,
japiemero arst€Sanas maina uz alternativu antihipertensivo lidzekli, kam ir zinams drosibas profils
saistiba ar grutniecibu. Ja terapijas laika tiek konstateta griitnieciba, ARB lietoSana nekavgjoties
japartrauc un, ja piemérojams, jauzsak attieciga alternativa terapija (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu).



Primars hiperaldosteronisms

Pacientus ar primaru hiperaldosteronismu nedrikst arstét ar angiotenzina Il antagonistu valsartanu, jo
vinu renina-angiotenzina sistému ir skarusi primara slimiba. Tadel Exforge HCT nedrikst lietot $ai
pacientu grupai.

Sistémiska sarkana vilkéde

Ir sanemti zinojumi par sisteémiskas sarkanas vilkeédes saasinajumiem vai aktivéSanos tiazidu grupas
diurétisko lidzeklu, arT hidrohlortiazida, lietosanas laika.

Citi metaboliski traucéjumi

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli, arT hidrohlortiazids, var mainit glikozes toleranci un paaugstinat
holesterina, trigliceridu un urinskabes [imeni seruma. Pacientiem ar cukura diab&tu var biit
nepiecieSama insulina vai peroralo hipoglikemizgjoso Iidzeklu devas korekcija.

Ta ka Exforge HCT sastava ir hidrohlortiazids, tas ir kontrindicétas simptomatiskas hiperurikémijas
gadijuma. Hidrohlortiazids var paaugstinat urinskabes Iimeni seruma samazinata urinskabes klirensa
del un izraisit vai pastiprinat hiperurikémiju, ka arT veicinat podagras lekmes rasanos jiitigiem
pacientiem.

Tiazidu grupas lidzekli mazina kalcija izvadiSanos ar urinu Un var izraisit periodisku un nelielu kalcija
limena paaugstinasanos seruma bez zinamiem kalcija metabolisma traucgjumiem. Exforge HCT ir
kontrindicéts pacientiem ar hiperkalci€miju, un to jalieto tikai pec ieprieks pastavosas hiperkalciemijas
korekcijas. Exforge HCT lietosana japartrauc, ja hiperkalciémija attistas arstéSanas laika. Arsté3anas
laika ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem periodiski jakontrol€ kalcija limenis seruma. Izteikta
hiperkalciemija var liecinat par sléptu, traucgjumus izraisoSu hiperparatireozi. Pirms epitélijkermenisu
darbibas izmekl&Sanas japartrauc tiazidu grupas lidzeklu lietoSana.

Fotosensibilizacija

Tiazidu grupas diurétisko Iidzeklu lietotajiem radusas fotosensibilizacijas reakcijas (skatit

4.8 apakspunktu). Ja terapijas ar Exforge HCT laika rodas fotosensibilizacijas reakcija, ieteicams
arst€Sanu partraukt. Ja nepiecieSams atsakt diurétiska lidzekla lietoSanu, kermena virsmu ieteicams
pasargat no saules vai maksliga UVA starojuma iedarbibas.

Dzislenes izsvidums, akiita miopija un sekundara akita slégta kakta glaukoma

Hidrohlortiazida, kas pieder sulfonamidu grupai, lietoSana ir saistita ar idiosinkratiskam reakcijam,
kuru rezultata attistas dzislenes izsvidums ar redzes lauka defektu, akiita parejoSa miopija un akiita
slegta kakta glaukoma. Simptomi ir akiita redzes asuma samazinaSanas vai acu sapes, turklat parasti tie
paradas vairakas stundas Iidz ned€las p&c preparata lietosanas sakuma. Nearsteta akiita slegta kakta
glaukoma var novest pie pastaviga redzes zuduma.

Primara arstéSana ir pec iesp€jas atraka hidrohlortiazida lietoSanas partraukSana. Ja intraokularais
spiediens joprojam netiek kontroléts, jaapsver iesp&ja veikt neatlickamu konservativu arstéSanu vai
kirurgisku iejauksanos. Ka riska faktorus akiitas slégta kakta glaukomas attistibai var minét alergiju
pret sulfonamidu un penicilinu grupas lidzekliem.



Visparéjas norades

Pacientiem, kuriem ieprieks bijusi paaugstinata jutiba pret citiem angiotenzina Il receptora
antagonistiem, jaievero piesardziba. Paaugstinatas jutibas reakcijas pret hidrohlortiazidu vairak
iesp&jamas pacientiem ar alergiju un astmu.

Gados vecaki cilveki (no 65 gadu vecuma)

Gados vecakiem pacientiem, pasi lietojot maksimalo Exforge HCT devu 10 mg/320 mg/25 mg,
ieteicams ieverot piesardzibu, tai skaita veikt regularu asinsspiediena kontroli, jo pieredze par zalu
lietoSanu §1s grupas pacientiem ir ierobezota.

Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, ARB vai aliskiréna lietoSana palielina hipotensijas,
hiperkaliémijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akiitu nieru mazspg&ju) risku. Tadeé] RAAS
dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, ARB vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit
4.5. un 5.1. apakspunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arsté$ana ir absoliiti nepiecieSama, to drikst veikt vienigi veselibas
apripes specialista uzraudziba un biezi un rupigi jakontrol€ nieru funkcija, elektrolttu [imenis asinis un
asinsspiediens. AKE inhibitorus un ARB nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar diabétisku
nefropatiju.

Nemelanomas adas vézis

Divos epidemiologiskos p&tljumos, pamatojoties uz Danijas Nacionalo véZa registru, novéeroja
paaugstinatu nemelanomas adas véza [bazalo $iinu karcinomas un plakansiinu karcinomas] risku,
palielinoties hidrohlortiazida kumulativajai devai. Hidrohlortiazida fotosensibiliz&josa ietekme vargtu
darboties ka iespgjamais nemelanomas adas véza rasanas mehanisms.

Pacientiem, kuri lieto hidrohlortiazidu, ir jasniedz informacija par nemelanomas adas véza risku,
jaiesaka regulari parbaudit, vai nav radusies jauni adas bojajumi, un nekavéjoties zinot par visiem
aizdomigajiem adas bojajumiem. Lai mazinatu adas véZa risku, pacientiem ir jaiesaka iesp&amie
profilaktiskie pasakumi, pieméram, saules gaismas un UV staru iedarbibas ierobeZo$ana un atbilstoSa
aizsardziba iedarbibas gadijuma. Aizdomigi adas bojajumi ir nekavejoties japarbauda, potenciali
ietverot biopsijas materiala histologisku izmekl&$anu. Iesp&jams, ir arT japarskata hidrohlortiazida
lietoSana pacientiem, kuri agrak slimojusi ar nemelanomas adas vézi (skatit arT 4.8. apakSpunktu).

Akiita respiratora toksicitate

Loti retos gadijumos p&c hidrohlortiazida lietoSanas zinots par akiitu respiratoro toksicitati, tostarp
akiitu respiratora distresa sindromu (ARDS). Plausu tiiska parasti attistas dazu mintsu Iidz stundu
laika p&c hidrohlortiazida lietoSanas. Simptomu rasanas bridi ir aizdusa, drudzis, plausu bojajums un
hipotensija. Ja ir aizdomas par ARDS diagnozi, Exforge HCT lietoSana japartrauc un javeic atbilstoSa
arst€Sana. Hidrohlortiazidu nedrikst lietot pacienti, kuriem ieprieks ir bijis ARDS péc hidrohlortiazida
lietoSanas.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Formali mijiedarbibas p&ttjumi par Exforge HCT mijiedarbibu ar citam zalém nav veikti. Tadgl sai
apak$punkta sniegta informacija tikai par zinamu atsevisko aktivo vielu mijiedarbibu ar citam zalém.

Tacu ir svarigi ieverot, ka Exforge HCT var pastiprinat citu asinsspiedienu pazeminoso lidzeklu
hipotensivo iedarbibu.

LietoSana vienlaikus nav ieteicama

Exforge Zinama mijiedarbiba  letekme uz mijiedarbibu ar citam zalem

HCT aktiva ar sadam zalem

viela

Valsartans Litijs Litija un angiotenzinu konvertgjo$a enzima inhibitoru,

un angiotenzina Il receptoru antagonistu, arT valsartana, vai

HCT tiazidu grupas lidzeklu vienlaicigas lietosanas laika zinots

par atgriezenisku litija koncentracijas seruma
palielinasanos un toksicitati. Ta ka tiazidu grupas lidzekli
samazina litija nieru klirensu, lietojot kopa ar Exforge
HCT, litija toksicitates risks iesp&jams var palielinaties.
Tadg] vienlaicigas lietoSanas laika ieteicams riipigi
kontrolét litija koncentraciju seruma.

Valsartans Kaliju aizturosi Ja uzskata, ka kalija Itmeni ietekm&josas zales japaraksta
diurétiskie Iidzekli, kombinacija ar valsartanu, ieteicams biezi kontrol&t kalija
kalija papildterapija, Iimeni plazma.
kaliju saturosi sals
aizstajeji un citas
vielas, kas var
palielinat kalija [imeni

Amlodipins  Greipfrits un greipfritu  Vienlaikus amlodipina un greipfriita un greipfriitu sulas

sula

lietoSana nav ieteicama, jo daziem pacientiem var
palielinaties biopieejamiba, kas rezultata vedis pie
palielinata asinsspiedienu pazeminosa efekta.




Vienlaikus lieto$anas gadijuma jaievero piesardziba

Exforge Zinama mijiedarbiba  letekme uz mijiedarbibu ar citam zalem

HCT aktiva ar $adam zaléem

viela

Amlodipins  CYP3A4 inhibitori CYP3A4 inhibitori: vienlaiciga amlodipina un sp&cigu vai

(t.i., ketokonazols, mérenu CYP3A4 inhibitoru (proteazes inhibitori, azola

itrakonazols, ritonavirs)  grupas pretsénisu lidzekli, makrolidi ka eritromicins un
klaritromicins, verapamils vai diltiazé€ms) lietoSana var
izraisit nozimigu amlodipina iedarbibas pastiprinasanos.
Kliskaja izpausme §1s farmakokingtikas izmainas var bt
izteiktakas gados vecakiem pacientiem, tadel var biit
nepiecieSama kliniska novérosana un devas pielagosana.

CYP3A4 induktori Lietojot vienlaicigi ar zinamiem CYP3A4 induktoriem,

(pretkrampju lidzekli amlodipina koncentracija plazma var biit atskiriga. Tadel

[piem@ram, ir jakontrolg asinsspiediens un jaapsver devas pielagoSana

karbamazepins, gan vienlaicigas zalu lietoSanas laika, gan p&c tas, it Tpasi

fenobarbitals, fenitotns, spécigu CYP3A4 induktoru lietoSanas gadijuma
fosfenitoins, (pieméram, rifampicins, asinszale (hypericum

primidons], perforatum)).

rifampicins, Hypericum

perforatum [asinszales

preparati])

Simvastatins P&c vairaku 10 mg amlodipina devu lietosanas kopa ar
80 mg simvastatina, ta iedarbiba palielinajas par 77%
saltdzinajuma ar simvastatina monoterapiju. Ir ieteicams
ierobezot simvastatina devu ar 20 mg diena pacientiem,
kuri lieto amlodipinu.

Dantroléns (infuzijas) Dzivniekiem noverota letala sirds kambaru fibrillacija un
kardiovaskulars kolapss, kas saistiti ar hiperkali€miju péc
verapamila un datroléna intravenozas ievadiSanas.
Hiperkali€mijas riska dg] tiek rekomend@ts izvairities no
vienlaicigas kalcija kanalu blokatoru, tadu ka amlodipins,
lietoSanas pacientiem, kuri ir jutigi pret laundabigo
hipertermiju un tas arstéSanu.

Valsartans Nesteroidie Lietojot angiotenzina II antagonistus un hidrohlortiazidu
un HCT pretiekaisuma lidzek]i ~ vienlaikus ar NPL, var vajinaties antihipertensiva ietekme.

(NPL), tostarp Turklat, lietojot vienlaikus Exforge HCT un NPL, var

selektivie pasliktinaties nieru darbiba un palielinaties kalija

ciklooksigendzes 2 koncentracija seruma. Tade] terapijas sakuma ir ieteicama
inhibitori (COX-2 nieru darbibas uzraudziba, ka arT adekvata pacienta
inhibitori), hidratacija.

acetilsalicilskabe (>3 g

diend) un neselektivi

NPL

Valsartans UznemS$anas In vitro pétijuma rezultati ar cilvéka aknu audiem norada,
transportieru ka valsartans ir aknu uznemsanas transportiera OATP1B1

(rifampicins, un aknu izvadiSanas transportiera MRP2 substrats.

ciklosporins) vai Vienlaikus uznemsanas transportieru (rifampicins,

izvadisanas ciklosporins) vai izvadisanas transportieru (ritonavirs)

transportieru
(ritonavirs) inhibitori

inhibitoru lietoSana var palielinat valsartana sistemisku
iedarbibu.
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HCT

Alkoholiskie dzerieni,
barbiturati vai
narkotiskie lidzek]i

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu lietoSana kopa ar
vielam, kuram piemit asinsspiedienu pazeminosais efekts
(pieméram, samazinot simpatiskas nervu sist€émas
aktivitati vai ar tieSas vazodilatacijas palidzibu), var
pastiprinat ortostatisko hipotensiju.

Amantadins Tiazidi, arT hidrohlortiazids, var palielinat amantadina
nevelamo blakusparadibu risku.
Antiholinergiskie Antiholinergiskie lidzekli (piem&ram, atropins, biperidéns)

lidzekli un citas zales,
kuras ietekmé kunga
motilitati

var palielinat tiazidu grupas diurétisko lidzeklu
biopieejamibu acimredzot tadél, ka mazinas kunga-zarnu
trakta kustigums un kunga iztukSo$anas atrums. Savukart,
ir paredzams, ka prokingtiskie Iidzekli tadi ka cisaprids var
samazinat tiazidu grupas diurétisko lidzeklu
biopieejamibu.

Pretdiabeta lidzekli
(piem&ram, insulins un
peroralie pretdiabéta
lidzekli)

—  Metformins

Tiazidu grupas lidzekli var izmainitt glikozes toleranci. Var
bit nepiecieSama pretdiabéta lidzekla devas pielagoSana.

Metformins jalieto piesardzigi, jo pastav ar
hidrohlortiazidu saistitas iesp&jamas funkcionalas nieru
mazspéjas ierosinatas laktatacidozes risks.

Beta blokatori un

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu, arT hidrohlortiazida,

diazoksids lietoSana vienlaikus ar beta blokatoriem var palielinat
hiperglikémijas risku. Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli,
arT hidrohlortiazids, var pastiprinat diazoksida
hiperglikemisko ietekmi.

Ciklosporins Terapija vienlaikus ar ciklosporinu var palielinat

hiperurik€mijas un podagras tipa komplikaciju risku.

Citotoksiskie lidzekli

Tiazidu grupas Iidzekli, arT hidrohlortiazids, var mazinat
citotoksisko lidzeklu (pieméram, ciklofosfamida,
metotreksata) izvadiSanu caur nierém un pastiprinat to
nomacoso iedarbibu uz kaulu smadzeném.

Uzpirkstites glikozidi

Nevélama ietekme var biit tiazida ierosinatas
hipokaliémijas vai hipomagn&mijas veidoSanas, kas
veicina uzpirkstites preparatu ierosinatas sirds aritmijas
raSanos.

Jodu saturoSas
kontrastvielas

Diurgtisko Iidzek]u ierosinatas dehidratacijas gadijuma ir
palielinats akiitas nieru mazsp&jas risks, Tpasi tad, ja
lietotas lielas jodu saturosa Iidzekla devas. Tadg] pirms
§adu savienojumu ievadiSanas pacientiem janovers
dehidratacija.

Jonu apmainas sveki

Holestiramins un kolestipols samazina tiazidu grupas
diurétisko lidzeklu, tai skaita art hidrohlortiazida,
uzsiikSanos. Rezultata tiazidu grupas diurétiskie lidzekli
var sasniegt tikai subterapeitisko iedarbas I[Tmeni. Tomeér
mijiedarbibu iespgjams samazinat, izmainot
hidrohlortiazida un jonu apmainas sveku lictoSanas laika
intervalu, lai hidrohlortiazids tiktu lietots vismaz 4 stundas
pirms vai 4-6 stundas p&c jonu apmainas sveku lietoSanas.
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Zales, kas ietekmé
kalija limeni seruma

Hidrohlortiazida izraisitu hipokali€miju var pastiprinat
lietoSana kopa ar sadam zalém: kalijurétiskiem
diurétiskajiem lidzekliem, kortikosteroidiem, caurejas
lidzekliem, adrenokortikotropa hormona (AKTH),
amfotericinu, karbenoksolonu, G penicilinu un
salicilskabes atvasinajumiem vai antiaritmiskiem
lidzekliem. Ja Sie Iidzekli tiek ordiné&ti kopa ar amlodipina
/ valsartana / hidrohlortiazida kombinaciju, ieteicama
kalija l[imena kontrole plazma.

Zales, kas ietekmé
natrija limeni seruma

Diurétisko lidzeklu izraisitu hiponatrieémiju var pastiprinat
lietosana kopa ar tadam zalém ka antidepresanti,
antipsihotiskie un pretepilepsijas lidzekli utt. Ilgstosas
arsteésanas ar Stm zalém laika jaievero piesardziba.

Zales, kas var ierosinat
torsades de pointes

Saistiba ar hipokali€mijas risku, piesardziba jaievero
lietojot hidrohlortiazidu kopa ar zalém, kas var ierosinat
torsades de pointes, atseviski Ia un III klases
antiaritmiskie un dazi antipsihotiskie Iidzekli.

Podagras arstesanai

Var biit nepieciesama urikozirisko zalu devas

lietotas zales pielagosana, jo hidrohlortiazids var paaugstinat urinskabes

(probenecids, limeni seruma. Var bt nepiecieSama probenecida vai

sulfinpirazons un sulfinpirazona devas palielinasana.

alopurinols) Lietosana vienlaikus ar tiazidu grupas lidzekliem, ari
hidrohlortiazidu, var palielinat paaugstinatas jutibas
reakciju pret alopurinolu raSanas biezumu.

Metildopa Sanemti atseviski zinojumi par hemolitisko anémiju, kas
radusies p&c hidrohlortiazida lietoSanas vienlaikus ar
metildopu.

Nedepolarizéjosie Tiazidu grupas lidzekli, arT hidrohlortiazids, pastiprina

miorelaksanti kurares atvasinajumu darbibu.

(pieméram,

tubokurarins)

Citas antihipertensivas
zales

Tiazidu grupas Iidzekli var pastiprinat citu
antihipertensivo lidzeklu iedarbibu (pieméram,
guanetidins, metildopa, beta blokatori, asinsvadu
paplasinosie Iidzekli, kalcija kanalu blokatori, AKE
inhibitori, angiotenzina receptoru blokatori un TieSie
Renina Inhibitori [TRI]).

Asinsspiedienu
paaugstinosi amini
(pieméram,
noradrenalins,
adrenalins)

Hidrohlortiazids var samazinat atbildes reakciju uz
asinsspiedienu paaugstino§iem aminiem tadiem ka
noradrenalins. Ss iedarbibas kliniska nozime nav zinama
un reakcijas samazinajums nav tik izteikts, lai tos nelietotu
vispar.

D vitamins un kalcija
safli

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu, arT hidrohlortiazida,
lietoSana kopa ar D vitaminu vai kalcija saliem var
pastiprinat kalcija limena paaugstinasanos seruma.
Vienlaikus tiazida grupas diurétisko Iidzeklu lietoSana var
izraisit hiperkalci€miju pacientiem, kuri ir tendéti uz
hiperkalcieémiju (piemé&ram, hiperparatiroidisms, audzgji
vai ar D vitaminu starpnecibu notiekoSo procesu
traucéjumi), palielinot kalcija tubularo reabsorbciju.

RAAS dubulta blokade ar ARB, AKFE inhibitoriem vai aliskirenu

Kliniskie dati liecina, ka RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, ARB vai
aliskirénu, ir saistita ar palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkaliémija un
pavajinata nieru funkcija (ieskaitot akiitu nieru mazspé&ju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekme
RAAS, lietosanu (skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriiti

Gritnieciba

Amlodipins

Amlodipina lietosanas drosiba gritniecibas perioda cilvekam nav zinama. Pétijumos ar dzivniekiem
reproduktiva toksicitate tika noverota pie lielam devam (skatit 5.3. apakSpunktu). Gritniec€m zales
ording vienigi tad, ja nav drosakas alternativas un slimiba rada lielaku risku matei un auglim neka
arstéSana.

Valsartans

Angiotenzina II receptoru blokatoru (ARB) lietosana griitniecibas pirmaja trimestri nav ieteicama
(skatit 4.4. apakSpunktu). ARB lietoSana griitniecibas otraja un tre$aja trimestri ir kontrindicéta (skatit
4.3. un 4.4. apaks$punktu).

Nav parliecino$u epidemiologisko datu par teratogenitates risku saistiba ar AKE inhibitoru lietosanu
griitniecibas pirmaja trimestri. Tomer nevar izslégt nelielu riska pieauguma iesp&jamibu. Kamér nav
pieejami kontroléti epidemiologiskie dati par angiotenzina II receptoru blokatoru (ARB) lietosanas
risku, I1dzigs risks pastav visai Sai zalu klasei. Sievietem, kuras plano gritniecibu, ja vien arst€Sanas
turpinasana ar ARB nesniedz biitisku ieguvumu, japiemero arst€Sanas maina uz alternativu
antihipertensivo lidzekli, kam ir zinams drosibas profils griitniecibas laika. Ja terapijas laika tiek
konstatgta grutnieciba, ARB lietoSana nekavégjoties japartrauc un, ja piem&rojams, jauzsak attieciga
alternativa terapija.

Zinams, ka angiotenzina II receptoru antagonistu darbiba griitniecibas otraja un tre$aja trimestri
cilvékiem var radit fetotoksicitati (samazinatu nieru funkciju, oligohidramniozi, aizkavétu galvaskausa
parkauloSanos) un neonatalu toksicitati (nieru mazspgju, hipotensiju, hiperkaliémiju) (skatit

5.3 apaks$punktu).

Ja ARB tiek lietots griitniecibas laika, p&c otra trimestra, ieteicams veikt ultrasonografisku nieru
funkciju un galvaskausa parbaudi.

Jaundzimusie, kuru mates gritniecibas laika lietojusas ARB, rlipigi janovero, vai neattistas hipotensija
(skatit 4.3. un 4.4. apak$punktu).

Hidrohlortiazids
Pieredze ar hidrohlortiazida lietoSanu griitniecibas, Tpasi tas pirma trimestra, laika ir ierobeZota.
P&tfjumi ar dzivniekiem nav pietiekami.

Hidrohlortiazids §kérso placentu. Pamatojoties uz hidrohlortiazida farmakologiskas darbibas
mehanismu, ta lietoSana otra un tresa gritniecibas trimestr1 var radit augla-placentas apasinosanas
traucgjumus un tam var biit nevélama ietekme uz augli un jaundzimus$o, pieméram, dzelte, elektrolitu
lidzsvara traucgjumi un trombocitopénija

Amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids

Nav pieredzes ar Exforge HCT lietoSanu gratniecém. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem par
atseviskiem komponentiem Exforge HCT nav ieteicams lietot pirma trimestra laika un ta lietoSana ir
kontrindicéta griitniecibas otraja un tresaja trimestri (skatit 4.3. un 4.4. apak$punktu).

BaroSana ar krati

Amlodipins izdalas mates piena. Aprékinats, ka deva, ko zidainis sanem no mates, ir starpkvartilu
diapazona 3—7% un neparsniedz 15%. Amlodipina ietekme uz zidainiem nav zinama. Nav pieejama
informacija par valsartana lietoSanu zidiSanas laika. Hidrohlortiazids tiek izvadits ar mates pienu
nelielos daudzumos. Lietojot tiazidu grupas diurétiskos lidzeklus lielas devas, tie izraisa intensivu
diurézi, kas, savukart, var kavét piena produkciju. Exforge HCT lietoSana baroSanas ar kriti laika nav
ieteicama. Ja Exforge HCT tiek lietots barosanas ar kriiti laika, jalieto péc iesp&jas mazaka deva.
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Barosanas ar kriiti laika 11dzSingja terapija jaaizstaj ar alternativu terapiju ar visparatzitu droSuma
raksturojumu lietoSanai, 1pasi, ja bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Fertilitate
Nav veikti kliniskie p&tijumi par fertilitati ar Exforge HCT.

Valsartans

Lietojot valsartana 200 mg/kg/diena devas iekskigi virieSu un sievieSu dzimuma zurkam nenovéroja ar
fertilitati saistitas nevélamas blakusparadibas. ST deva 6 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu
cilvekiem, aprékinot pec mg/m? (aprékinos pienemts, ka pacients ar kermena masu 60 kg iekskigi lieto
320 mg/diena devu).

Amlodipins

Ir sanemti zinojumi par atgriezeniskam biokimiskam izmainam spermatozoidu galvinas daziem
pacientiem, kuri arst€jas ar kalcija kanalu blokatoriem. Nav pietiekamu klinisko datu par amlodipina
potencialo ietekmi uz fertilitati. Viena p&tijuma ar zurkam tika konstatéta nelabvéliga ietekme uz
virieSu fertilitati (skatit 5.3. apakS$punktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuri lieto Exforge HCT un vada transportlidzekli vai apkalpo mehanismus, janem véra, ka
laiku pa laikam var rasties reibonis vai nogurums.

Amlodipins var nedaudz vai mereni ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ja pacients, lietojot Exforge HCT, jiit reiboni, galvassapes, nespéku vai sliktu dtisu, vinam var biit
paléninata reakcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Turpmak noraditas Exforge HCT droSuma pasibas ir pamatotas ar datiem no Exforge HCT
klmiskajiem p&tijjumiem un atsevisko ta aktivo vielu amlodipina, valsartana un hidrohlortiazida

zinamajam droSuma Tpasibam.

DroSuma profila kopsavilkums

Exforge HCT droSums vertéts, to lietojot maksimala deva pa 10 mg/320 mg/25 mg, viena kontroléta,
stermina (8 ned€las) klniska p&tfjuma, kura piedalijas 2 271 pacients — no tiem 582 pacienti lietoja
valsartanu kombinacija ar amlodipinu un hidrohlortiazidu. Blakusparadibas parasti bija vieglas un
parejosas, un tikai retos gadijumos bija japartrauc terapija. Saja aktivaja kontrolgtaja kliniska pétijuma
biezakais Exforge HCT terapijas partrauksanas c€lonis bija reibonis un hipotensija (0,7%).

8 nedglas ilga kontroléta klmiska petijuma triskarsas terapijas grupa netika noverotas nozimigas jaunas
vai negaiditas nevélamas blakusparadibas, salidzinot ar zinamo monoterapijas vai divkarsas terapijas
ietekmi.

8 nedgelas ilga kontroleta kltiska petijuma Exforge HCT kombinacijas izraisitas laboratorisko raditaju
parmainas bija nelielas un atbilstosas Iidzeklu monoterapijas iedarbibas farmakologiskajam

ietekmi.
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Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Exforge HCT (amlodipins/valsartans/HCT) un amlodipina, valsartana un HCT atseviskas lietoSanas
laika radusas $adas blakusparadibas, kas sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai
un rasanas biezumam.
Loti biezi: >1/10; biezi: >1/100 lidz <1/10; retak: >1/1 000 lidz <1/100; reti: >1/10 000 lidz <1/1 000;
loti reti: <1/10 000, nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

MedDRA Nevelama blakusparadibas BieZums

organu sistemu Exforge Amlodipins | Valsartans HCT

klasifikacija HCT

Labdabigi, Nemelanomas adas vézis -- -- -- Nav

laundabigi un (bazalo stinu karcinoma un zinami

neprecizeti plakans§tnu karcinoma)

audzgji (ieskaitot

cistas un polipus)

Asins un Agranulocitoze, kaulu - - -- Loti reti

limfatiskas smadzenu nomakums

sisteémas Pazeminats hemoglobina -- -- Nav zinami --

traucgjumi Itmenis un hematokrits
Hemolitiska anémija -- -- -- Loti reti
Leikopeénija -- Loti reti -- Loti reti
Neitrop&nija -- -- Nav zinami --
Trombocitopénija, dazkart ar -- Loti reti Nav zinami Reti
purpuru
Aplastiska an€mija -- -- -- Nav

zinami

Iminas sistémas | Paaugstinata jutiba - Loti reti Nav zinami | Loti reti

traucgjumi

Vielmainas un Anoreksija Retak - - -

uztures Hiperkalcémija Retak - - Reti

traucgjumi Hiperglikémija -- Loti reti -- Reti
Hiperlipidémija Retak -- -- --
Hiperurikémija Retak -- -- Biezi
Hipohlorémiska alkaloze -- -- -- Loti reti
Hipokali€émija Biezi -- -- Loti biezi
Hipomagni€mija -- -- -- Biezi
Hiponatrieémija Retak -- - Biezi
Diabégtiska metaboliska -- -- -- Reti
stavokla pasliktinaSanas

Psihiskie Depresija -- Retak - Reti

traucgjumi Bezmiegs/miega traucgjumi Retak Retak - Reti
Garastavokla parmainas -- Retak -
Apjukums -- Reti -- --
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Nervu sistémas

Koordinacijas izmainas

Retak

traucgjumi Reibonis Biezi Biezi - Reti
Reibonis, mainot pozu, Retak -- -- --
reibonis péc piepiiles
Garsas sajutas traucgjumi Retak Retak -- -
Ekstrapiramidalais sindroms -- Nav zinami -- --
Galvassapes Biezi Biezi - Reti
Hipertonija -- Loti reti - -
Letargija Retak -- -- --
Parestezija Retak Retak -- Reti
Perifera neiropatija, Retak Loti reti -- --
neiropatija
Miegainiba Retak Biezi -- --
Gibonis Retak Retak -- --
Trice -- Retak -- --
Hipoestézija -- Nav zinami -- --
Acu bojajumi Akata slégta kakta glaukoma -- - -- Nav
zinami
Redzes traucgjumi -- Retak -- --
Redzes traucgjumi Retak Retak - Reti
Dzislenes izsvidums Nav
zinami
Ausu un labirinta | DzinksteSana ausis -- Retak -- --
bojajumi Reibonis Retak -- Retak --
Sirds funkcijas Sirdsklauves -- Biezi - --
traucgjumi Tahikardija Retak -- -- --
Aritmijas (tai skaita -- Loti reti -- Reti
bradikardija, ventrikulara
tahikardija un
priek§kambaru mirdzesana)
Miokarda infarkts -- Loti reti -- --
Asinsvadu Pietvikums - Biezi - -
sistémas Hipotensija Biezi Retak - -
trauc&jumi Ortostatiska hipotensija Retak -- -- Biezi
Flebits, tromboflebits Retak -- -- --
Vaskulits -- Loti reti Nav zinami --
Elposanas Klepus Retak Loti reti Retak --
sisteémas Elpas trikums Retak Retak -- --
trauc&jumi, kriiSu | Akdits respiratora distresa -- -- -- Loti reti
kurvja un sindroms (ARDS) (skatit
videnes slimibas | 4.4. apak$punktu)
Respiratorais distress, plausu -- -- - Loti reti
tiiska, pneimonits
Rinits -- Retak -- --
Rikles kairinajums Retak -- - -
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Kunga-zarnu Diskomforta sajuita védera, Retak Biezi Retak Reti
trakta traucgjumi | sapes veédera augSdala
Smakojosa elpa Retak -- -- --
Vedera izejas parmainas -- Retak -- -
Aizcietejums -- -- -- Reti
Estgribas zudums -- -- -- Biezi
Caureja Retak Retak - Reti
Sausuma sajiita mMute Retak Retak - -
Dispepsija Biezi Retak - --
Gastrits -- Loti reti -- --
Smaganu hiperplazija -- Loti reti -- --
Slikta dusa Retak Biezi ~- Biezi
Pankreatits -- Loti reti - Loti reti
Vemsana Retak Retak -- Biezi
Aknu un/vai Izmainiti aknu funkcionalie - Loti reti** | Nav zinami -
zults izvades testi, ieskaitot bilirubina
sistémas Iimena paaugstinasanos
traucgjumi asinis
Hepatits - Loti reti - -
Intrahepatiska holestaze, - Loti reti - Reti
dzelte
Adas un zemadas | Alopécija -- Retak --
audu bojajumi Angioneirotiska tiiska -- Loti reti Nav zinami --
Bullozs dermatits -- -- Nav zinami --
Adas sarkanajai vilkédei -- -- -- Loti reti
lidzigas reakcijas, adas
sarkanas vilkeédes
saasinajums
Erythema multiforme -- Loti reti -- Nav
zinami
Eksantéma -- Retak -- --
Hiperhidroze Retak Retak - -
Fotosensibilizacijas -- Loti reti -- Reti
reakcija*
Nieze Retak Retak Nav zinami -
Purpura -- Retak - Reti
Izsitumi - Retak Nav zinami Biezi
Adas krasas parmainas -- Retak -- --
Natrene un cita veida - Loti reti -- Biezi
izsitumi
Nekrotizgjoss vaskulits un -- Nav zinami -- Loti reti
toksiska epidermala
nekrolize
Eksfoliativs dermatits -- Loti reti -- --
Stivena-DZzonsona sindroms -- Loti reti -- --
Kvinkes ttska -- Loti reti -- --
Skeleta-muskulu | Artralgija -- Retak - -
un saistaudu Muguras sapes Retak Retak -- --
sistemas Locitavu pietuksana Retak -- -- --
bojajumi Muskula spazmas Retak Retak -- Nav
zinami
Muskula vajums Retak -- -- --
Mialgija Retak Retak Nav zinami --
Sapes ekstremitate Retak -- -- --
Potisu pietikums -- Biezi -- --
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Nieru un
urinizvades
sistémas
traucgjumi

Kreatinina [imena
paaugstinasanas asinis

Retak

Nav zinami

Urin&Sanas trauc&jumi

Niktirija

Polakiiirija

Nieru darbibas traucgjumi

Nav
zinami

Aktita nieru mazspgja

Nav
zinami

Nieru mazspéja un darbibas
trauc&jumi

Reti

Reproduktivas
sist€émas

traucgjumi un
krits slimibas

Impotence

Biezi

Ginekomastija

Vispargji
traucgjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Abazija, gaitas traucgjumi

Asteénija

Nav
zinami

Diskomforts, savargums

Nespeks

Nekardialas sapes kriitis

Tuska

Sapes

Pireksija

Nav
zinami

Izmekl&jumi

Paaugstinats lipidu Iimenis

Loti biezi

Paaugstinats atlieku slapekla
ITmenis asinis

Retak

Paaugstinats urinskabes
ITmenis asinis

Retak

Glikoziirija

Pazeminats kalija [imenis
asinis

Retak

Paaugstinats kalija [imenis
asinis

Nav zinami

Kermena masas
palielinasanas

Retak

Kermena masas mazinaSanas

Retak

*

Skatit 4.4. apakSpunkta ,,Fotosensitivitate”

**  Galvenokart saistits ar holestazi

AtseviSku nevélamu blakusparadibu apraksts

Nemelanomas adas vézis: pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pétijumu datiem, novéroja no
kumulativas devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi (skatit ar1 4.4. un

5.1. apakspunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par

jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.




49. PardozéSana

Simptomi

Pieredzes par Exforge HCT pardozé$anu nav. Galvenais valsartana pardozéSanas simptoms,
iesp&jams, ir izteikta hipotensija ar reiboni. Amlodipina pardozeSana var izraisit parmérigu periféru
vazodilataciju un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. Péc amlodipina lietosanas zinots par izteikti un
potenciali ilgstosu sisteémisku hipotensiju, tai skaita Soku ar letalu iznakumu.

Retos gadijumos ir zinots par nekardiogénu plausu tiisku, kas ir amlodipina pardozesanas sekas, kas
var sakties velini (24-48 stundas p&c zalu lietoSanas) un kuras dél var biit nepiecieS$ama maksliga
plausu ventilacija. Veicinosi faktori var biit agrini reanimacijas pasakumi (tai skaita skidruma
parslodze) asinsrites un sirds izsviedes uzturésanai.

ArstéSana

Amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids

Kliniski nozimigas Exforge HCT izraisitas hipotensijas gadijuma nepiecieSama aktiva
kardiovaskularas sistémas uzturésana, tostarp bieza sirdsdarbibas un elposanas funkcijas kontrole,
ekstremitasu pacelSana un uzmanibas pieversana cirkulgjosa skidruma tilpumam un urina izdalei.
Asinsvadu tonusa un asinsspiediena atjaunosana var izmantot vazokonstriktorus, ja vien nav
kontrindikaciju to lietosanai. Intravenozi ievadits kalcija glukonats var labveligi ietekmét kalcija

kanalu blokades izraisito efektu noverSanu.

Amlodipins

Ja zales ienemtas nesen, var apsveért vemsanas ierosinasanu vai kunga skalosanu. Pieradits, ka
aktivetas ogles lietoSana veseliem brivpratigiem talit vai divas stundas p&c amlodipina ienemsanas
nozimigi samazina amlodipina uzsiiksanos.

Amlodipinu nav iesp&jams izvadit ar hemodializes palidzibu.

Valsartans
Valsartanu nav iespg&jams izvadit ar hemodializes palidzibu.

Hidrohlortiazids

Hidrohlortiazida pardozésana ir saistita ar elektrolitu zudumu (hipokali€émija, hipohlorémija) un
dehidrataciju parmérigas diurézes rezultata. Pardozésanas iespéjamakas pazimes un simptomi ir slikta
diisa un miegainiba. Hipokali€mijas rezultata var biit muskulu spazmas un/vai izteikta sirds aritmija,
kas saistita ar uzpirkstites glikozidu vai noteiktu antiaritmisku Iidzeklu vienlaicigu lietoSanu.

Pakape, kada hidrohlortiazidu var izvadit ar hemodializi, nav noskaidrota.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales, kas iedarbojas uz rentna-angiotenzina sistému, angiotenzina I1
antagonisti, citas kombinacijas, ATK kods: CO9DXO01.

Darbibas mehanisms

Exforge HCT apvieno tris antihipertensivos lidzeklus ar komplementaru mehanismu asinsspiediena
kontrolei pacientiem ar esencialu hipertensiju: amlodipins pieder pie kalcija antagonistu grupas,
valsartans pieder pie angiotenzina II antagonistu grupas zalém un hidrohlortiazids pieder pie tiazida
grupas diurétisko lidzeklu grupas zalém. So vielu kombinacijai piemit papildinosa antihipertensiva
ietekme.
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Amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids

Kliniska efektivitate un drosums

Exforge HCT darbiba pacientiem ar hipertensiju pétita dubultmaskéta, aktivi kontroléta p&tijjuma.
Kopuma 2 271 pacients ar mérenu vai smagu hipertensiju (vid€jais sistoliskais/diastoliskais
asinsspiediens pétijuma sakuma bija 170/107 mmHg) sanéma $adu arsteSanu:
amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids pa 10 mg/320 mg/25 mg, valsartans/hidrohlortiazids pa

320 mg/25 mg, amlodipins/valsartans pa 10 mg/320 mg vai hidrohlortiazids/amlodipins pa

25 mg/10 mg. P&tijuma sakuma pacienti saka lietot atbilstoSo kombing&to terapiju mazaka deva, kas
lidz 2. nedglai tika titréta Iidz pacienta pilnai terapijas devai.

8. nedgla vidgjais sistoliska/diastoliska asinsspiediena pazeminajums Exforge HCT grupa bija
39,7/24,7 mmHg, valsartana/hidrohlortiazida grupa — 32,0/19,7 mmHg, amlodipina/valsartana grupa —
33,5/21,5 mmHg un amlodipina/hidrohlortiazida grupa — 31,5/19,5 mmHg. Triskar§a kombinéta
terapija bija statistiski paraka par visam tris divkar$ajam kombinacijam, mazinot diastolisko un
sistolisko asinsspiedienu. Sistoliska/diastoliska asinsspiediena pazeminajums, lietojot Exforge HCT,
bija par 7,6/5,0 mmHg lielaks, neka lietojot valsartanu/hidrohlortiazidu, par 6,2/2,3 mmHg lielaks,
neka lietojot amlodipinu/valsartanu, un par 8,2/5,3 mmHg lielaks, neka lietojot
amlodipinu/hidrohlortiazidu. Pilniga asinsspiedienu pazeminos$a iedarbiba tika panakta 2 ned€las péc
pacienta lielakas Exforge HCT devas lietoSanas sakSanas. Asinsspiediena kontrole (<140/90 mmHg)
tika panakti statistiski lielakai Exforge HCT lietotaju dalai (71%), salidzinot ar katru no trim
divkar$sam kombinacijam (45-54%) (p<0,0001).

Apaksgrupa, kuru veidoja 283 pacienti un kas bija versta uz ambulatoru asinsspiediena kontroli,
klmiski un statistiski paraks 24 stundu sistoliska un diastoliska asinsspiediena pazeminajums tika
panakts triskarsas kombinacijas lietotaju grupa, salidzinot ar valsartana/hidrohlortiazida,
valsartana/amlodipina un hidrohlortiazida/amlodipina lietotajiem.

Amlodipins

Darbibas mehanisms

Exforge HCT sastava esoSais amlodipins nomac kalcija jonu transmembrano iekltiSanu sirds un
asinsvadu gludajos muskulos. Amlodipina antihipertensivas darbibas mehanismu nosaka tiesa
relaks€josa ietekme uz asinsvadu gludo muskulatiiru, izraisot periféras asinsvadu pretestibas un
asinsspiediena mazinasanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Eksperimentalie dati liecina, ka amlodipins saistas gan ar dihidropiridina, gan ne-dihidropiridina
saistiSanas vietam. Sirds muskula un asinsvadu gludas muskulattiras sarauSanas process ir atkarigs no
ekstracelularo kalcija jonu parvieto$anas $ajas Stinas caur specifiskiem jonu kanaliem.

P&c terapeitisku devu lietoSanas pacientiem ar hipertensiju amlodipins izraisa vazodilataciju, ka
rezultata samazinas asinsspiediens gulus un stavus stavokli. Lietojot ilgstosi, So asinsspiediena
samazinasanos nepavada nozimigas sirdsdarbibas atruma vai kateholaminu limena plazma parmainas.

Koncentracija plazma korel€ ar ietekmi gan jauniem, gan gados veciem pacientiem.

Hipertensijas slimniekiem ar normalu nieru darbibu terapeitiskas amlodipina devas izraisija nieru
asinsvadu pretestibas samazinasanos un glomerularas filtracijas atruma un efektivas plazmas plismas
nierés palielinasanos, nemainot filtracijas frakciju vai proteiniiriju.

Tapat ka lietojot citus kalcija kanalu blokatorus, veicot sirds funkcijas hemodinamiskos meérjjumus
miera stavokli un slodzes laika (vai slodzes testa laika) pacientiem ar normalu kambaru funkciju, kas
arsteti ar amlodipinu, kopuma konstatgja nelielu sirds indeksa palielinaSanos bez nozimigas ietekmes
uz dP/dt vai kreisa kambara beigu diastolisko spiedienu vai tilpumu. Lietojot terapeitiskas devas
veseliem dzivniekiem un cilvékiem, hemodinamikas p&tijumos amlodipins neizraisija negativu
inotropisku ietekmi, pat lictojot vienlaikus ar beta blokatoriem cilvekiem.
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Amlodipins nemaina sinuatriala mezgla funkciju un atrioventrikularo parvadi veseliem dzivniekiem un
cilvekiem. Kliniskos petijumos, kuros amlodipinu lietoja kombinacija ar beta blokatoriem pacientiem
ar hipertensiju vai stenokardiju, nenoveroja nevélamu ietekmi uz elektrokardiografiskiem
raksturlielumiem.

Amlodipins ir petits pacientiem ar hronisku, stabilu stenokardiju, vazospastisku stenokardiju un
angiografiski pieraditu koronaro sirds slimibu.

Klniska efektivitate un drosums

Lietosana pacientiem ar hipertensiju

Randomizgts dubultmaskéts saslimstibas un mirstibas pétijums ar nosaukumu “Antihypertensive and
Lipid-Lowering treatment to prevent Heart Attack Trial” (ALLHAT) (Antihipertensiva un lipidu
limeni pazeminosa terapija sirdslekmes noveérsanai) tika veikts jaunako terapiju salidzinasanai:
amlodipina 2,5-10 mg diena (kalcija kanalu blokators) vai lizinoprils 10-40 mg diena (AKE inhibitors)
ka pirmas rindas lidzekli no tiazidu grupas diurétikam, hlortalidons 12,5-25 mg/diena no vieglas lidz
smagai hipertensijai.

Kopuma tika randomizgti 33 357 hipertensijas pacienti vecaki par 55 gadiem, kuri tika novéroti vidgji
4,9 gadus. Pacientiem bija vismaz viens papildu koronaras sirds slimibas riska faktors, tostarp: bijis
miokarda infarkts vai insults (>6 ménesSus pirms iesaistiSanas pétijuma) vai dokumentéta
aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba (kopuma 51,5%), 2. tipa cukura diabéts (36,1%), augsta
blivuma lipoproteinu holesterins <35 mg/dl vai <0,906 mmol/l (11,6%), elektrokardiogrammas vai
ehokardiografijas diagnosticéta kreisa kambara hipertrofija (20,9%), paSreizgja smékesana (21,9%).

Primarais vertetais raksturlielums bija letala koronara sirds slimiba vai neletals miokarda infarkts.
Primarais vertetais raksturlielums amlodipina terapijas grupa un hlortalidona terapijas grupa butiski
neatskiras: riska attieciba (RA) 0,98 95% TI (0,90-1,07) p=0,65. Sekundari verteto raksturlielumu vida
sirds mazspgjas rasanas biezums (sastavdalas kombingtais kardiovaskularais vertétais raksturlielums)
bija ievérojami augstaks amlodipina grupa, neka salidzinot ar hlortalidona grupu (10,2% salidzinajuma
ar 7,7%, RA 1,38, 95% TI [1,25-1,52] p<0,001). Tomér jebkada iemesla mirstibas raditaji amlodipina
terapijas grupa un hlortalidona terapijas grupa butiski neatskiras RA 0,96 95% TI [0,89-1,02] p=0,20.

Valsartans

Darbibas mehanisms

Valsartans ir péc iekskigas lietoSanas aktivs, specigs un specifisks angiotenzina II receptoru
antagonists. Tas selektivi ietekm& AT apakstipa receptorus, kas nodro§ina zinamo angiotenzina II
ietekmi.

Kliniska efektivitate un drosums
Valsartana lietoSana pacientiem ar hipertensiju izraisa asinsspiediena pazeminasanos, neietekméjot
pulsu.

Lielakai dalai pacientu pec vienas devas iekskigas lietosanas antihipertensiva iedarbiba sakas 2 stundu
laika, un maksimalais asinsspiediena kritums tiek sasniegts 4-6 stundu laika. Antihipertensiva
iedarbiba saglabajas 24 stundas péc lietoSanas. Atkartotas lietoSanas laika maksimalo asinsspiediena
samazinajumu ar kadu devu parasti sasniedz 2-4 nedelu laika.
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Hidrohlortiazids

Darbibas mehanisms

Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu darbibas vieta galvenokart ir nieru distalais izlocttais kanalins.
Pieradits, ka primara tiazidu grupas diurétisko lidzeklu piesaistisanas vieta ir augstas afinitates
receptors nieru garoza un ka distala izlocita kanalina tiek nomakts NaCl transports. Tiazidu darbibas
mehanisma pamata ir Na*Cl" simporta inhib&$ana, iesp&jams, konkurgjot par Cl" saistiSanas centru un
ta ietekméjot elektrolitu reabsorbcijas mehanismu — tiesi pastiprinot natrija un hlorida izvadiSanu
aptuveni vienada daudzuma un netiesi ar So diurétisko iedarbibu mazinot plazmas tilpumu, kas
pastiprina renina aktivitati plazma, aldosterona sekréciju un kalija izvadiSanu ar urinu un pazemina
kalija Iimeni seruma.

Nemelanomas adas vézis

Pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pétijumu datiem, novéroja no kumulativas devas
atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi. Viena pétijuma bija ieklauta
populacija, kuru veidoja 71 533 bazalo $tnu karcinomas gadijumi un 8629 plakanstinu karcinomas
gadijumi ar saskanotiem attiecigi 1 430 833 un 172 462 populacijas kontroles gadijumiem.
Hidrohlortiazida lielu devu lieto$ana (kumulativa deva >50 000 mg) bija saistita ar korigéto izredzu
attiecibas raditaju (OR — odds ratio) 1,29 (95% TI: 1,23-1,35) bazalo $unu karcinomas gadijuma un
3,98 (95% TI: 3,68-4,31) plakansiinu karcinomas gadijuma. Gan bazalo §iinu, gan plakansiinu
karcinomas gadijuma novéroja skaidru saistibu starp kumulativo devu un atbildes reakciju. Cita
pétfjuma atklaja iesp&jamu saistibu starp liipas vézi (plakanstinu karcinomu) un hidrohlortiazida
iedarbibu: 633 lupas véza gadijumi tika saskanoti ar 63 067 populacijas kontrolém, izmantojot riskam
paklautas populacijas izlases stratégiju. Tika pieradita kumulativas devas un atbildes reakcijas saistiba
ar koriggto izredzu attiecibas raditaju 2,1 (95% TI: 1,7-2,6), kas palielingjas lidz 3,9 (3,0-4,9) lielu
devu (~25 000 mg) gadijuma un lidz 7,7 (5,7-10,5) vislielakas kumulativas devas (~100 000 mg)
gadijuma (skattt arT 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Eiropas zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Exforge HCT visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas ar esencialo hipertensiju (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

Citi: renTna-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos p&tijumos (ONTARGET [ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial] un VA NEPHRON-D [The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes]) tika pétita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar ARB.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamnézg ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabgts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un diab&tisku nefropatiju.

Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart noveroja palielinatu hiperkali€mijas, ak@itu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas raSanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot veéra $o zalu Iidzigas farmakodinamiskas
pasibas, Sie rezultati attiecinami ar1 uz citiem AKE inhibitoriem un ARB.

Tade] AKE inhibitorus un ARB nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar diab&tisku nefropatiju (skattt
4.4, apakspunktu).
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ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
bija petijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienoSanas papildus standarta arst€Sanai ar
AKE inhibitoru vai ARB pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu, sirds-
asinsvadu sist€mas slimibu vai abam §m slimibam kopa. Petijums tika priekslaicigi partraukts
palielinata nevélamu iznakumu riska dél. Aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, skaitliski
biezak noveroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un aliskiréna grupa, salidzinot ar
placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un interes€josam nopietnam
nevélamam blakusparadibam (hiperkalieémiju, hipotensiju un nieru darbibas trauc€jumiem).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
Linearitate
Amlodipinam, valsartanam un hidrohlortiazidam piemit lineara farmakokingtika.

Amlodipins/valsartans/hidrohlortiazids

P&c iekskigas Exforge HCT lietoSanas normaliem, veseliem pieaugus$ajiem maksimala amlodipina,
valsartana un hidrohlortiazida koncentracija plazma tiek sasniegta p&c atbilstosi 6-8 stundam,

3 stundam un 2 stundam. Amlodipina, valsartana un hidrohlortiazida absorbcijas atrums un apjoms
péc Exforge HCT lietosanas ir tads pats, ka péc atsevisku zalu formu lietoSanas.

Amlodipins

UzsiitkSandas

P&c iekskigas amlodipina monoterapijas terapeitisku devu lietoSanas amlodipina maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 6-12 stundu laika. Aprekinats, ka absoliita biopieejamiba ir 64-80%. Amlodipina
biopieejamibu uztura lietoSana neietekme.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir aptuveni 21 I/kg. In vitro pétijumos ar amlodipinu pieradits, ka aptuveni 97,5%
cirkulgjoso zalu ir saistitas ar plazmas olbaltumiem.

Biotransformacija
Aknas amlodipins tiek plasi metabolizéts (aptuveni 90%) par neaktiviem metabolitiem.

Eliminacija

Amlodipina eliminacija no plazmas ir divfaziska, terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni

30-50 stundas. Lidzsvara limenis plazma tiek sasniegts pec zalu nepartrauktas lietosanas 7-8 dienas. 10%
originala amlodipina un 60% amlodipina metabolitu izdalas ar urinu.

Valsartans

Uzsitksanas

P&c tikai valsartana iekskigas lietoSanas valsartana maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta

2-4 stundu laika. Vid&ja absoliita biopieejamiba ir 23%. Uzturs samazina valsartana iedarbibu (nosakot
péc AUC) par aptuveni 40% un maksimalo koncentraciju plazma (Cmax) par aptuveni 50%, lai gan
aptuveni 8 h péc devas ienemsanas valsartana koncentracija plazma grupas, kas zales lietoja péc
€Sanas un tuksa dasa, ir [idziga. Tomer §T1 AUC samazinaSanas nav vérojama vienlaikus ar kliniski
nozimigu terapeitiskas iedarbibas samazinasanos, tadg] valsartanu var lietot €Sanas laika vai neatkarigi
no &dienreizes.

Izkliede

Valsartana izkliedes tilpums lidzsvara apstaklos p&c intravenozas ievades ir aptuveni 17 litri, kas
liecina, ka valsartans audos plasi neizklied&jas. Valsartans izteikti saistas ar seruma olbaltumiem
(94-97%), galvenokart seruma albuminu.
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Biotransformacija

Valsartans netiek parveidots liela apjoma, jo tikai aptuveni 20% devas konstateti metabolitu veida.
Hidroksimetabolits konstatéts plazma maza koncentracija (mazak neka 10% no valsartana AUC). Sis
metabolits ir farmakologiski neaktivs.

Elimindcija

Valsartanam piemit multieksponenciala rakstura kin&tika (t., <1 h un tyg aptuveni 9 h). Valsartans tiek
elimingts galvenokart ar izkarntjumiem (aptuveni 83% devas) un urinu (aptuveni 13% devas),
galvenokart nemainitu zalu veida. P&c intravenozas ievades valsartana plazmas klirenss ir aptuveni

2 1/h, un ta nieru klirenss ir 0,62 1/h (aptuveni 30% no kopgja klirensa). Valsartana pusperiods ir

6 stundas.

Hidrohlortiazids

Uzsitksanas
P&c iekskigas lietosanas hidrohlortiazids uzsiicas strauji (tmax i @ptuveni 2 stundas). Vidgja AUC
palielinasanas ir lineara un terapeitiska intervala — proporcionala devai.

Ediena ietieckmei uz hidrohlortiazida uzsiikSanos, ja ta vispar pastav, ir maza kliniska nozime. P&c
iekskigas lietosanas hidrohlortiazida absoliita biopieejamiba ir 70%.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums ir 4-8 1/kg. Asinis eso3ais hidrohlortiazids ir piesaistijies pie seruma
proteTniem (40-70%), galvenokart seruma albumina. Hidrohlortiazids uzkrajas arT eritrocitos, turklat
liment, kas ir aptuveni 3 reizes augstaks par ta Itmeni plazma.

Biotransformacija
Hidrohlortiazids tiek izvadits galvenokart nemainita savienojuma forma.

Eliminacija

Terminala eliminacijas faze hidrohlortiazids tiek izvadits no plazmas ar videjo eliminacijas pusperiodu
6-15 h. P&c atkartotu devu lietoSanas hidrohlortiazida kinétika nemainas, un, lietojot vienu reizi diena,
akumulacija ir minimala. Vairak neka 95% absorbétas hidrohlortiazida devas tiek izvaditi nemainita
forma ar urnu. Renalo klirensu veido pasiva filtracija un aktiva sekrécija nieres kanalina.

Ipasas pacientu grupas

Berni (jaunaki par 18 gadiem)
Dati par farmakokingtiku berniem nav pieejami.

Gados veci cilveki (65 gadus veci un vecaki)

Laiks I1dz maksimalas amlodipina koncentracijas sasniegSanai plazma jauniem un gados veciem
pacientiem ir Iidzigs. Gados veciem pacientiem amlodipina klirensam ir tendence mazinaties, izraisot
zemliknes laukuma (AUC) un eliminacijas pusperioda palielinasanos. Valsartana sistemiska ietekme
AUC gados vecakiem cilvekiem ir par 70% augstaka neka gados jaunakiem cilvekiem, tadel,
paaugstinot devu, jaievero piesardziba.

Sistemiska valsartana kopgja iedarbiba gados veciem cilvékiem ir nedaudz lielaka neka jauniem
cilveékiem, tacu pieradits, ka tam nav kliniskas nozimes.

Ierobezoti dati liecina, ka hidrohlortiazida sistémiskais klirenss gan veseliem gados vecakiem
pacientiem, gan gados vecakiem pacientiem ar hipertensiju ir mazaks neka jauniem veseliem

brivpratigajiem.

Ta ka visas tris aktivas vielas vienlidz labi panes gan jaunaki, gan gados veci pacienti, ieteicama
normalas devas lietosana (skatit 4.2. apak$punktu).
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Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumi amlodipina farmakokin&tiku nozimigi neietekmé. Ka sagaidams
savienojumam, kura nieru klirenss ir tikai 30% no kopgja plazmas klirensa, sakaribu starp nieru
darbibu un valsartana sistémisko iedarbibu nekonstatgja.

Tadel pacientiem ar viegliem vai méreniem nieru darbibas trauc€jumiem terapiju var sakt ar
parastajam sakumdevam (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).

Nieru darbibas traucgéjumu gadijuma hidrohlortiazida vidgjais maksimalais plazmas Itmenis un AUC
vertibas palielinas, un izdaliSanas atrums ar urinu samazinas. Pacientiem ar viegliem Iidz vidgji
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem tika novérota hidrohlortiazida AUC palielinasanas 3 reizés.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem tika novérota AUC palielinasanas 8 reizgs.
Exforge HCT ir kontrindicgtas pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, aniiriju un tiem,
kuriem tiek veikta dialize (skatit 4.3. apakS§punktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pieejami ierobeZoti kliniskie dati par amlodipina lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem.
Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem ir samazinats amlodipina klirenss, ka rezultata AUC
palielinas par aptuveni 40-60%. Caurméra pacientiem ar vieglu vai vidéji smagu hronisku aknu
slimibu valsartana ietekme (nosakot pe&c AUC vértibam) ir divreiz lielaka neka veseliem brivpratigiem
(Iidziga vecuma, dzimuma un kermena masas cilvékiem). Ta ka Exforge HCT satur valsartanu, tas ir
kontrindicétas pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.2. un 4.3. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Amlodipins/Valsartans/Hidrohlortiazids

Dazados amlodipina, valsartana, hidrohlortiazida, valsartana/hidrohlortiazida, amlodipina/valsartana
un amlodipina/valsartana/hidrohlortiazida (Exforge HCT) ne-kliniskajos droSuma pétijumos ar vairaku
sugu dzivniekiem netika iegiti pieradijumi par visparéju toksisku darbibu vai toksisku ietekmi uz
mérka organiem, kas nevélami ietekmé&tu Exforge HCT izstradi kliskai lietoSanai cilvekiem.

Lidz 13 nedglas ilgi ne-kliniskie amlodipina/valsartana/hidrohlortiazida droSuma pétijumi tika veikti ar
zurkam. Kombinacija zurkam izraisTja sagaidamu eritrocttu masas (eritrocitu, hemoglobina,
hematokrita un retikulocitu) mazinasanos, urinvielas [imena paaugstinasanos seruma, kreatinina
Iimena paaugstinasanos seruma, kalija limena paaugstinasanos seruma, jukstaglomerularu (JG)
hiperplaziju nier¢ un peréklveida eroziju kunga dziedzeru dala. P&c 4 ned¢las ilga atkopSanas posma
§1s parmainas bija atgriezeniskas un tika uzskatitas par parspilétu farmakologisko iedarbibu.

Amlodipina/valsartana/hidrohlortiazida kombinacijas genotoksiskas vai kancerogénas tpasibas nav
parbauditas, jo nav pieradijumu, ka §Ts vielas, kas tirgii bijusas loti ilgi, kada veida mijiedarbotos. Tacu
atseviski parbauditas amlodipina, valsartana un hidrohlortiazida genotoksiskas un kancerogénas
Ipasibas, ieglstot negativu rezultatu.
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Amlodipins

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivitates petijumi zurkam un pelém ir paradijusi aizkavetu dzemdibu datumu, ilgstoSas
dzemdibas un samazinatu mazulu dzivildzi, lietojot devas, kas ir apmeram 50 reizes lielakas par
maksimalo ieteicamo devu cilvékam, rékinot uz mg/kg.

letekme uz fertilitati

Zurkam, kuras tika arstétas ar amlodipinu (tevini 64 dienas un matites 14 dienas pirms paro$anas) deva
lidz 10 mg/kg/diena (kas bija 8 reizes* vairak par augstako ieteicamo devu cilvekiem 10 mg aprekinot
uz mg/m2), netika pieradits nelabvéligs efekts uz auglibu. Cita pétijuma ar zurkam, kura Zzurku tévini
tika arstéti 30 dienas ar amlodipina besilatu deva, kas salidzinama ar cilvéka devu, pamatojoties uz
mg/kg, tika konstateta folikulu stimulgjosa hormona un testosterona pazeminata koncentracija plazma,
ka arT samazinats spermatozoidu blivums un nobriedusu spermatidu skaits Sertoli $iinas.

Karcinogenitate, mutagenitate

Zurkas un peles terapija kopa ar baribu divus gadus sanéma amlodipinu 0,5, 1,25 un 2,5 mg/kg/diena,
karcinogenitates esamiba $aja p&tijjuma netika pieradita. Augstaka deva (zurkam dubulti* un pelém
atbilsto$i augstakai ieteicamai kliniskai devai 10 mg aprékinot uz mg/m?) bija tuvu augstakai
panesamai devai pelém, bet ne Zurkam.

P&tijumi par mutagenitati neuzradija zalu efektu ne génu, ne hromosomu Iiment.
* Pamatojoties uz pacienta svaru 50 kg.
Valsartans

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Zurkam, lietojot maternalo toksisko devu (600 mg/kg/diena) griitniecibas pedgja trimestra un
laktacijas perioda, pecnacgjiem tika konstatéta nedaudz samazinata dzivildze, mazaks svara pieaugums
un neliela attistibas aizkavésanas (velaka ausu gliemeznicu un argja dzirdes kanala atverSanas) (skatit
4.6 apakspunktu). Sis zurkam izmantotas devas (600 mg/kg/diena) apméram 18 reizes parsniedz
maksimalo cilvekiem ieteicamo devu, pamatojoties uz mg/m? (aprékinos izmanto iek3kigi lietojamo
devu 320 mg/diena, pacientam ar kermena masu 60 Kg).

Nekliniskajos drosibas pétijumos lielas valsartana devas (200 lidz 600 mg/kg kermena masas) zurkam
izraisTja sarkano asinskermentsu raditaju (eritrocitu, hemoglobina, hematokrita) samazinasanos un
nieru hemodinamikas izmainas (nedaudz palielinatu urinvielas slapekla koncentraciju asinis un nieru
urinvadu hiperplaziju un bazofiliju téviniem). Sis zurkam izmantotas devas (200 un 600 mg/kg/diena)
apméram 6 un 18 reizes parsniedz maksimalo cilvékiem ieteicamo devu, pamatojoties uz mg/m?
(aprékinos izmanto iekskigi lietojamo devu 320 mg/diena, pacientam ar kermena masu 60 kg).

Salidzinamas devas lietojot pertikiem, tika konstatetas lidzigas, tomér smagakas izmainas, Tpasi nieres,
kur izmainu rezultata attistijas nefropatija, ieskaitot palielinatu urinvielas un kreatinina koncentraciju.

Abam sugam tika noverota nieru jukstaglomerularo $tinu hipertrofija. Tika secinats, ka visas izmainas

izraisija valsartana farmakologiska iedarbiba, kas, Tpasi pértikiem, radija ilgstoSu hipotensiju. Lietojot
arstnieciskas devas cilveékiem, netika novérota saistiba ar nieru jukstaglomerularo §tinu hipertrofiju.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

A tipa krospovidons

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks
Hipromeloze, aizvieto$anas tips 2910 (3 mPa.s)

Titana dioksids (E171)
Makrogols 4000
Talks

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

A tipa rospovidons

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks
Hipromeloze, aizvieto$anas tips 2910 (3 mPa.s)

Makrogols 4000

Talks

Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

A tipa krospovidons

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks
Hipromeloze, aizvieto$anas tips 2910 (3 mPa.s)

Makrogols 4000

Talks

Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Exforge HCT 10 mg/160 ma/25 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

A tipa krospovidons

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats
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Apvalks
Hipromeloze, aizvieto$anas tips 2910 (3 mPa.s)

Makrogols 4000
Talks
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Exforge HCT 10 mqg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

A tipa krospovidons

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks
Hipromeloze, aizvietosanas tips 2910 (3 mPa.s)

Makrogols 4000

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH blisteri. Viena blistert ir 7, 10 vai 14 apvalkotas tabletes.

lepakojuma lielums: 14, 28, 30, 56, 90, 98 vai 280 apvalkotas tabletes.

Vairaku kastiSu iepakojumi pa 280 apvalkotajam tabletém, kurus veido 20 kastites (katra kastite ir
14 tabletes).

PVH/PVDH perforéti blisteri ar vienu devu konttirligzda lietoSanai slimnica.

lepakojuma lielums: 56, 98 vai 280 apvalkotas tabletes.

Vairaku kastiSu iepakojumi pa 280 apvalkotajam tabletém, kurus veido 4 kastites (katra kastité ir
70 tabletes).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un Citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/001-012

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/013-024

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/025-036

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/037-048

Exforge HCT 10 mqg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/049-060

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 16. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 30. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA)

Italija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nurnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemé&rojama.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA VIENAM IEPAKOJUMAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

280 apvalkotas tabletes

56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/001 14 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/002 28 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/003 30 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/004 56 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/005 90 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/006 98 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/007 280 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/008 56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/009 98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/010 280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg
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‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojums. Nedrikst pardot atseviski.
70 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojums. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

37



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/012 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tabletem)
EU/1/09/569/011 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Vairaku kastisu iepakojums: 280 (20 kastites pa 14) apvalkotas tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (4 kastites pa 70x1) apvalkotas tabletes.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/012 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tabletem)
EU/1/09/569/011 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastiSu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA VIENAM IEPAKOJUMAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

280 apvalkotas tabletes

56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

42



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/013 14 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/014 28 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/015 30 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/016 56 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/017 90 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/018 98 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/019 280 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/020 56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/021 98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/022 280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg
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‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojums. Nedrikst pardot atseviski.
70x1 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojums. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/024 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/023 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Vairaku kastisu iepakojums: 280 (20 kastites pa 14) apvalkotas tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (4 kastites pa 70x1) apvalkotas tabletes).

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/024 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/023 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA VIENAM IEPAKOJUMAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

280 apvalkotas tabletes

56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/025 14 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/026 28 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/027 30 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/028 56 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/029 90 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/030 98 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/031 280 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/032 56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/033 98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/034 280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.
70x1 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/036 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/035 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Vairaku kastisu iepakojums: 280 (20 kastites pa 14) apvalkotas tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (4 kastites pa 70x1) apvalkotas tabletes.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/036 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/035 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA VIENAM IEPAKOJUMAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

280 apvalkotas tabletes

56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/037 14 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/038 28 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/039 30 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/040 56 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/041 90 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/042 98 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/043 280 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/044 56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/045 98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/046 280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.
70x1 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/048 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/047 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Vairaku kastisu iepakojums:280 (20 kastites pa 14) apvalkotas tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums:280 (4 kastites pa 70x1) apvalkotas tabletes.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/048 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/047 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA VIENAM IEPAKOJUMAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 320 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

280 apvalkotas tabletes

56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

66



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/049 14 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/050 28 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/051 30 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/052 56 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/053 90 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/054 98 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/055 280 apvalkotas tabletes

EU/1/09/569/056 56 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/057 98 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)
EU/1/09/569/058 280 x 1 apvalkota tablete (vienas devas iepakojums)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg
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‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 320 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.
70x1 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/060 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/059 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Viena tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 320 mg valsartana un 25 mg
hidrohlortiazida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Vairaku kastisu iepakojums: 280 (20 kastites pa 14) apvalkotas tabletes.
Vairaku kastiSu iepakojums: 280 (4 kastites pa 70x1) apvalkotas tabletes.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/569/060 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 20 iepakojumi pa
14 tableteém)
EU/1/09/569/059 280 apvalkotas tabletes (vairaku kastisu iepakojums, 4 iepakojumi pa

70 tabletém) (vienas devas iepakojums)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes
amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Uk wdE

1.

Kas ir Exforge HCT un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Exforge HCT lietoSanas
Ka lietot Exforge HCT

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Exforge HCT

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Exforge HCT un kadam noliikam tas lieto

Exforge HCT tabletes satur tris vielas, ko sauc par amlodipinu, valsartanu un hidrohlortiazidu. Visas
§1s vielas palidz kontrol&t paaugstinatu asinsspiedienu.

Amlodipins pieder pie vielu grupas, ko sauc par "kalcija kanalu blokatoriem". Amlodipins aptur
kalcija ieplusanu asinsvadu siena, kas savukart aptur asinsvadu saSaurinasanos.

Valsartans pieder pie zalu grupas, ko sauc par "angiotenzina Il receptoru antagonistiem".
Angiotenzinu II sintez€ organisms, un tas liek asinsvadiem saSaurinaties, tadéjadi palielinot
asinsspiedienu. Valsartans darbojas, blokg&jot angiotenzina II ietekmi.

Hidrohlortiazids pieder pie savienojumu grupas, ko sauc par "tiazidu grupas diurétiskiem
lidzekliem". Hidrohlortiazids pastiprina urina izdaliSanos, kas arT pazemina asinsspiedienu.

Visu tris mehanismu ietekmé asinsvadi atslabst un asinsspiediens pazeminas.

Exforge HCT lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
asinsspiediens jau tiek kontroléts, lietojot amlodipinu, valsartanu un hidrohlortiazidu, un kuriem
labveligu ietekmi iespgjams panakt, lietojot vienu tableti, kas satur visus trTs savienojumus.
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2.

Kas Jums jazina pirms Exforge HCT lieto$anas

Nelietojiet Exforge HCT $ados gadijumos

Ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus. (Griitniecibas sakuma no Exforge HCT lietoSanas
ieteicams izvairities — Skatit apakspunktu "Gritnieciba".)

ja Jums ir alergija pret amlodipinu vai jebkuriem citiem kalcija kanalu blokatoriem, valsartanu,
hidrohlortiazidu vai citam no sulfonamida atvasinatam zalém (medikamentiem kriiSu vai
urincelu infekcijas arsté$anai), vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Ja domajat,
ka Jums var but alergija, nelietojiet Exforge HCT un parrunajiet to ar savu arstu.

ja Jums ir aknu slimiba, mazo zults celu destrukcija aknas (biliara ciroze), kas izraisa zults
uzkrasanos aknas (holestaze).

ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi vai Jums veic dializi.

ja Jums neveidojas urins (aniirija).

ja, neraugoties uz arstéSanu, lai paaugstinatu kalija vai natrija Iimeni Jsu asinis, kalija vai
natrija [imenis Jasu asinis ir zemaks neka normali.

ja, neraugoties uz arstéSanu, lai pazeminatu kalcija Itmeni Jusu asinis, kalcija Itmenis Jsu asinis
ir augstaks neka normali.

jaJums ir podagra (urinskabes kristali locitavas).

ja Jums ir stipri pazeminats asinsspiediens (hipotensija).

ja Jums ir aortas sirds varstula sasaurinajums (aortas atveres stenoze) vai kardiogéns Soks
(stavoklis, kad Jiisu sirds nespgj piegadat pietiekosi daudz asinu kermenim).

ja Jums ir sirds mazsp€ja péc miokarda infarkta.

jaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas trauc&jumi un Jis tiekat arstéts ar aliskirénu
saturo$am zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Ja kads no iepriek§ minétajiem faktiem attiecas uz Jums, nelietojiet Exforge HCT un pastastiet
par to savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Exforge HCT lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

Ja Juisu asinis ir zems kalija vai magnija [imenis (ar vai bez simptomiem, pieméram, muskulu
vajums, muskulu spazmas, sirds ritma izmainas).

ja Jums ir zems natrija Itmenis asinis (ar vai bez simptomiem, piem&ram, nogurums, apjukums,
muskulu raustiSanas, krampji).

ja Jusu asinis ir augsts kalcija [imenis (ar vai bez simptomiem, pieméram, slikta dtiSa, vemsana,
aizcietgjumi, sapes veédera, bieza urinacija, slapes, muskulu vajums un raustisanas).

ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, veikta nieres transplantacija vai esat informéts, ka Jiisu
nieru artérijas ir saaurinatas.

ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi.

ja Jums ir vai ir bijusi sirds mazspgja vai koronaro arteriju slimiba, Tpasi tad, ja Jums parakstita
maksimala Exforge HCT deva (10 mg/320 mg/25 mg).

ja Jums ir bijis miokarda infarkts. Uzmanigi sekojiet Jisu arsta rekomendacijam par pirmas
devas lietosanu. Jiisu arsts var parbaudit Jisu nieru funkcijas.

ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir sirds varstulu sasaurinajums (ko sauc par “aortalu vai mitralu
stenozi”) vai ka Jusu sirds muskula biezums ir patologiski palielinats (ko sauc par “obstruktivu
hipertrofisku kardiomiopatiju").

ja Jums ir aldosteronisms. Ta ir slimiba, kuras gadijuma virsnieru dziedzeri izstrada parak
daudz hormona aldosterona. Ja $is fakts attiecas uz Jums, Exforge HCT lieto$ana nav ieteicama.
ja Jums ir slimiba, ko sauc par sisteémisko sarkano vilkédi (lupus jeb SLE).

jaJums ir cukura diabg&ts (augsts cukura Itmenis Jusu asinis).

ja Jusu asinis ir augsts holestera vai trigliceridu limenis.

ja pec saules iedarbibas Jums rodas adas reakcija, piemeram, izsitumi.

ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret citam zalém paaugstinata asinsspiediena arsté$anai vai
diurétiskiem Iidzekliem (zalu grupa, ko sauc arT par "urindzenosajam tabletem") 1pasi gadijuma,
ja Jums ir astma un alergijas.

ja Jus esat bijis slims (Jums ir vemSana vai caureja).
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- ja Jums ir bijis pietikums, Tpasi sejas un rikles citu zalu (tai skaita angiotenzinu konvertgjosa
enzima inhibitoru) lietoSanas laika. Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet Exforge HCT
lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar Jusu arstu. Jiis nekad nedrikst lietot Exforge HCT
velreiz.

- ja Exforge HCT lietoSanas laika Jums rodas reibonis un/vai gibonis, cik atri vien iesp&jams,
pastastiet par to savam arstam.

- ja Jums pasliktinas redze vai rodas sapes acis. leprickSmin&tos simptomus var izraisit $kidruma
uzkraSanas acs asinsvadu slant (dzislenes izsvidums) vai paaugstinats acs spiediens un tie var
attistities dazu stundu lidz vienas nedglas laika péc Exforge HCT lictoSanas. Ja netiek veikta $o
simptomu arstéSana, tas var izraistt pastavigu redzes zudumu.

- ja Jus lietojat kadas no turpmak mingtajam zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi.
- aliskirénu.

- ja Jums ir bijis adas v&zis vai ja Jums arstéSanas laika rodas negaidits adas bojajums. ArstéSana
ar hidrohlortiazidu, Tpasi ilgstosa lielu devu lietosana, var palielinat dazu veidu adas un lipas
véza (nemelanomas adas véza) risku. Exforge HCT lietoSanas laika aizsargajiet adu pret saules
gaismas un UV staru iedarbibu.

- ja p&c hidrohlortiazida lietosanas Jums agrak ir bijusas elpoSanas vai plausu problémas (tostarp
plausu iekaisums vai Skidrums plausas). Ja pec Exforge HCT lietoSanas Jums rodas smags elpas
trukums vai apgritinata elposana, nekavgjoties meklgjiet medictnisko palidzibu.

Jiisu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolttu (piem&ram, kalija)
Iimeni asins.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Exforge HCT $ados gadijumos”.
Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet par to savam arstam.

Bérni un pusaudzi
Exforge HCT lietoSana bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav ieteicama.

Gados vecaki cilveki (no 65 gadu vecuma)

Exforge HCT var lietot ar cilvéki no 65 gadu vecuma tada pat deva ka citi pieaugusie un tada pat
veida ka atseviskas kombinacijas komponentes, ko sauc par amlodipinu, valsartanu un
hidrohlortiazidu. Gados vecakiem cilvékiem, it ipasi tiem, kuri lieto maksimalo Exforge HCT devu
(10 mg/320 mg/25 mg), regulari japarbauda asinsspiediens.

Citas zales un Exforge HCT

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Jiisu arstam var biit nepiecieS§ams mainit Jiisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus.
Dazos gadijumos Jums var biit japartrauc kadu zalu lietosana. Tas ir Tpasi svarigi, ja lietojat kadas no
talak min€tajam zaleém:

Nelietojiet kopa ar:

. litiju (zalem, ko lieto dazu depresijas veidu arstésanai);

. zalém vai lidzekliem, kas palielina kalija daudzumu asinis. Tiem pieskaita kaliju saturoSus
uztura bagatinatajus vai kaliju saturoSu sals aizstaj&jus, kaliju saudzgjosas zalés un heparinu;

. AKE inhibitoriem vai aliskirénu (skatit arT informaciju apak$punkta ,,Nelietojiet Exforge HCT

$ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”).
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Piesardziba jaievéro, lietojot kopa ar:

. alkoholu, miega lidzekliem un anestézijas lidzekliem (zales, kas lauj pacientiem veikt
kirurgiskas operacijas un citas procediiras);

. amantadinu (Itdzekli parkinsonisma arstésanai, ko izmanto arT noteiktu virusu izraisitu slimibu
profilaksei vai arsté$anai);

. antiholinergiskiem lidzekliem (zalém, ko lieto dazadu traucgjumu, pieméram, kunga-zarnu

trakta spazmu, urinptsla spazmu, astmas, stipes slimibas, muskulu spazmu, Parkinsona
slimibas, arst€Sanai, ka ar1 par paliglidzekli anestézijas panakSanai);

. pretkrampju lidzekliem un garastavokli stabiliz€joSiem lidzekliem, ko izmanto epilepsijas un
bipolaru trauc€jumu terapija (piemeéram, karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu, fosfenitornu,
primidonu);

. kolestiraminu, kolestipolu vai citiem svekiem (savienojumus, ko lieto galvenokart paaugstinata
lipidu Itmena arstéSanai asinis);

. simvastatinu (zales, ko lieto, lai kontrol&tu augstu holesterola ltmeni);

. ciklosporinu (zales, ko lieto transplantacijas gadijuma, lai noveérstu organa atgrii$anu, vai citu
slimibu, piemeéram, reimatoida artrita vai atopiska dermatita gadijuma);

. citotoksiskam zalem (lieto vE€za arst€Sanai) tadam ka metotreksats vai ciklofosfamids;

. digoksinu vai citiem sirds glikozidiem (zalém sirds slimibu arsteSanai);

. verapamilu, diltiaz€mu (sirds zales);

. jodu saturosam kontrastvielam (vielam, kas tick izmantotas izmekl&jumos attélu iegtisanai);

. zalém cukura diabg@ta arst€Sanai (peroraliem Iidzekliem, piem@ram, metforminu, vai
insultniem);

. zalém podagras arstéSanai, pieméram, allopurinolu;

. zalém, kuras var paaugstinat cukura Itmeni asinis (beta blokatoriem, diazoksidiem);

. zalém, kas var izraisit “torsades de pointes” (neregulara sirds darbiba), pieméram,
antiaritmiskiem lidzekliem (zalém sirds slimibu arst€Sanai) un daziem antipsihotiskiem
lidzekliem;

. zalém, kas var samazinat natrija daudzumu asinis, piem&ram, antidepresantiem,
antipsihotiskiem Iidzekliem, pretepilepsijas Iidzekliem;

. zalém, kas var samazinat kalija daudzumu asinis, pieméram, diurétiskiem Iidzekliem
(urindzenosam tablete€m), kortikosteroidiem, caurejas lidzekliem, amfotericinu vai penicilinu G;

. zalém asinsspiediena paaugstinaSanai tadam ka adrenalins vai noradrenalins;

. zalém, ko lieto HIV/AIDS arstésanai (piem&ram, ritonaviru, indinaviru, nelfinaviru);

. zaleém, ko lieto sénisu infekciju arst€Sanai (pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu);

. zalem, ko lieto baribas vada ¢iilu un ieckaisuma arstéSanai (karbenoksolonu);

. zalém sapju vai iekaisuma mazinasanai, 1pasi nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), ari
selektiviem ciklooksigenazes 2 inhibitoriem (COX — 2 inhibitoriem);

. muskulu relaksantiem (zalém, kuras izmanto musku]u atslabsanai operacijas laika);

. nitroglicerinu un citiem nitratiem vai citam vielam, ko sauc par "vazodilatatoriem";

. citam zalém paaugstinata asinsspiediena arsté$anai, art metildopai;

. rifampictnu (ko lieto, pieméram, tuberkulozes arstésanai), eritromicinu, klaritromicinu
(antibiotikas);

. divskautnu asinszali;

. dantrolénu (infiizija, kuru lieto pie kermena temperatiiras krasam novirze€m no normas);

. D vitaminu un kalcija saliem.

Exforge HCT kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Greipfratu un greipfratu sulu nedrikst lietot uztura cilvékiem, kuriem parakstitas Exforge HCT. Tas ir
tapec, ka greipfriits un greipfritu sula var izraisit aktivas vielas jeb amlodipina limena paaugstinasanos
asinis, kas, savukart, var izraisit neprognoz&jamu Exforge HCT asinsspiediena pazeminosa efekta
pastiprinasanos. Pirms alkohola licto$anas konsultgjieties ar arstu. Alkoholiski dz€rieni var izraisit
pastiprinatu asinsspiediena pazeminasanos un/vai palielinat reibona vai gibona risku.
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Griitnieciba un barosana ar Kkruti

Griitnieciba

Ja JUs esat griitniece (vai Jums varétu bt iestajusies griitnieciba), pastastiet par to savam arstam.
Konstatéts, ka amlodipins izdalas mates piena neliela daudzuma. Parasti Jusu arsts Jums ieteiks
partraukt Exforge HCT lietoSanu pirms griitniecibas iestaSanas vai tiklidz Jis uzzinat, ka Jums ir
iestajusies grutnieciba, un ieteiks Jums Exforge HCT vieta lietot citas zales. Exforge HCT nav
ieteicams lietot grutniecibas sakuma un to nedrikst lietot, ja grutnieciba ilgst vairak neka 3 ménesus, jo
lietoSana pec gritniecibas tresa ménesa var nodarit nopietnu kaitgjumu Jisu beérnam.

Barosana ar kriiti

Pastastiet savam arstam, ja JUs barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties uzsakt baroSanu ar kriiti.
Exforge HCT nav ieteicams matém, kuras baro bérnu ar kriiti. Ja v€laties barot bérnu ar kriiti, arsts var
Jums ordingt citas zales, Tpasi, ja Jusu beérns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis
priekslaicigi.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
STs zales var izraisit reiboni, miegainibu, sliktu diiSu vai galvassapes. Ja Jums rodas $adi simptomi,
nevadiet transportlidzekli un neizmantojiet instrumentus vai neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot Exforge HCT

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Tas
Jums palidzgs sasniegt vislabakos rezultatus un mazinat blakusparadibu risku.

Exforge HCT parasta deva ir viena tablete diena.

- Ieteicams lietot medikamentu viena un tai pasa laika katru dienu. Labakais laiks zalu lietoSanai
ir rits.

- Norijiet tableti, uzdzerot glazi dens.

- Jus varat lietot Exforge HCT kopa ar maltiti vai neatkarigi no &dienreizes. Nelietojiet Exforge
HCT kopa ar greipfriitu vai greipfrutu sulu.

Atkariba no Jisu reakcijas pret arstéSanu, Jiisu arsts var ieteikt Jums lielaku vai mazaku devu.
Neparsniedziet parakstito devu.

Ja esat lietojis Exforge HCT vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ienémis parak daudz Exforge HCT tablesu, nekavgjoties pazinojiet par to arstam. Jums
var biit nepiecieS$ama mediciniska palidziba. Parmérigs skidrums var uzkraties plausas (plausu tiiska),
izraisot elpas trukumu, kas var attistities 24-48 stundas p&c zalu lietoSanas.

Ja esat aizmirsis lietot Exforge HCT

Ja esat aizmirsis ienemt §Ts zales, ienemiet tas, tiklidz atceraties, un tad lietojiet nakamo devu parasta
laika. Tomér, ja gandriz ir pienacis laiks lietot nakamo devu, Jums vienkarsi jalieto nakama tablete
parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu (divas tabletes uzreiz), lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Exforge HCT

Exforge HCT lietoSanas partraukSana var izraisit Jisu slimibas pasliktinasanos. Nepartrauciet zalu
lietoSanu, ja vien Jusu arsts to nav noradijis.
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Vienmer lietojiet §1s zales — pat tad, ja jutaties labi

Cilveki, kuriem ir paaugstinats asinsspiediens, biezi nepamana nekadas pazimes. Daudzi var justies
labi. Tadel ir loti svarigi, lai Jis lietotu savas zales tiesi ta, ka Jums to noradijis arsts, lai giitu labakos
rezultatus un samazinatu blakusparadibu risku. Apmeklg&jiet planotas arsta vizites ari tad, ja jutaties
labi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Tapat ka jebkurai trTs aktivo vielu kombinacijai, nevar izslégt blakusparadibas, kas saistitas katru
atsevisSko sastavdalu. Neveélamas blakusparadibas, par kuram ieprieks zinots p&c vienas no Exforge
HCT tr1s aktivo sastavdalu (amlodipina, valsartana un hidrohlortiazida) lietosanas, uzskaititas zemak
un var attistities pec Exforge HCT lietosanas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas, un to gadijuma nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja zalu lietoSanas laika novérojat jebkuru no talak minétajam
nopietnam blakusparadibam:

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvékiem):

J reibonis

o pazeminats asinsspiediens (gibona sajiita, reibonis, peksns apzinas zudums)

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 100 cilvékiem):
o ieverojami mazinata urina izdali$anas (nieru funkcijas traucgjumi)

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 1 000 cilvékiem):

o spontana asinos$ana
o neregulara sirdsdarbiba
o aknu darbibas traucgjumi

Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvékiem):

o peksna s€kSana, sapes krits, elpas trikums vai apgriitinata elposana

o acu plakstinu, sejas vai liipu pietukums

o meéles un kakla pietikums, kas izraisa apgriitinatu elpoSanu

o smagas adas reakcijas, ieskaitot spécigus adas izsitumus, natreni, adas apsartumu pa visu

kermeni, stipru niezi, ¢iilas, adas lobiSanos un pietikumu, glotadu iekaisumu (Stivensa
DzZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize) vai citas alergiskas reakcijas

o akiits respiratorais distress (pazimes ietver smagu elpas triikumu, drudzi, vajumu un apjukumu)

o sirdslekme

o aizkunga dziedzera iekaisums, kas var izsaukt stipras sapes védera un mugura, ko pavada loti
slikta passajiita

. nespeks, zilumu veidosanas, drudzis un biezas infekcijas

° stivums
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Citas blakusparadibas var but:
Loti biezi (var attistities vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 cilvékiem):

zems kalija Iimenis asinis
paaugstinats lipidu Iimenis asinis

Biezi (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 10 cilvekiem):

miegainiba
sirdsklauves (sajutama sirdsdarbiba)
pietvikums
potisu pietikums (tliska)
sapes veédera
diskomforta sajiita védera p&c €Sanas
nogurums
galvassapes
bieza urinéSana
augsts urinskabes Iimenis asinis
zems magnija [imenis asinis
zems natrija [imenis asinis
reibonis, gibonis, pieceloties kajas
samazinata &stgriba
slikta diiSa un vemsana
niezo$i izsitumi un cita veida izsitumi
nespéja sasniegt vai saglabat erekciju

Retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 100 cilvékiem):

atra sirdsdarbiba

grieSanas sajlta

redzes traucgumi

diskomforts védera

sapes kritis

paaugstinats atlieku slapekla, kreatinina un urinskabes Iimenis asinis
augsts kalcija, tauku vai natrija limenis asinis
pazeminats kalija ITmenis asinis

smakojosa elpa

caureja

sausuma sajlita mute

kermena masas palielinasanas

€stgribas zudums

garSas sajutas traucgjumi

muguras sapes

locitavu piettikums

musku]u krampji/vajums/sapes

sapes ekstremitate

nespgja normali stavet vai staigat

vajums

koordinacijas traucgjumi

reibonis, pieceloties stavus vai pec fiziskas slodzes
energijas traikums

miega traucgjumi

nejutiba vai tirpSana

neiropatija

peksns, 1slaicigs apzinas zudums

pazeminats asinsspiediens p&c piecelSanas
klepus
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aizdusa
rikles kairinajums
parmeriga sviSana
nieze
pietukums, apsartums un sapes pa vénas gaitu
adas apsartums
trice
garastavokla parmainas
nemiers
depresija
bezmiegs
garsas sajiitas izmainas
gibonis
sapju sajutas zudums
redzes traucgumi
troksnis ausTs
Skavas/tekoSs deguns, ko izraisa deguna glotadas iekaisums (rinits)
zarnu darbibas traucgjumi
gremosanas traucgjumi
matu izkriSana
niezosa ada
adas krasas maina
uringSanas traucgjumi
pastiprinata nepiecieSamiba uringt naktis
pastiprinats urinéSanas biezums
diskomforta sajiita vai kriisu palielinasanas virieSiem
sapes
slikta paSsajiita
svara zudums

Reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no katriem 1 000 cilvékiem):
mazs trombocTtu skaits asinis (dazkart ar asinoSanu vai asinsizpliidumu veido$anos zem adas)
cukurs urina
augsts cukura Itmenis asinis
diabetiska metaboliska stavokla pasliktinasanas
diskomforta sajiita védera
aizciet&jums
aknu darbibas traucgjumi, kas var rasties kopa ar adas un acu dzelti vai tumsi krasotu urinu
(hemolitiska anémija)
pastiprinata adas jutiba pret saules iedarbibu
purpurkrasas plankumi uz adas
nieru darbibas traucgjumi
apjukums
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Loti reti (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no katriem 10 000 cilvékiem):

samazinats balto asins $tinu skaits

samazinats trombocTtu skaits, kas var izraisit neparastus zilumus un asino$anu (sarkano asins
§tinu bojajums)

smaganu pietikums

vedera uzpiiSanas (gastrits)

aknu iekaisums (hepatits)

dzeltena ada (dzelte)

paaugstinati aknu enzimu raditaji, kas var ietekmét dazus mediciniskos izmekl&jumus
pastiprinats muskulu tonuss

asinsvadu iekaisums, biezi ar izsitumiem uz adas

paaugstinata jutiba pret gaismu

traucgjumi, kas apvieno stivumu, trisas un/ vai kustibu traucgjumus

drudzis, sausums mutg vai ¢iilas mutes dobuma, biezakas infekcijas (asinis nav leikocTtu vai to
ir loti maz)

bala ada, nogurums, elpas trakums, tumsas krasas urins (hemolitiska anémija, patologiska
eritrocttu noardisanas vai nu asinsvados, vai citur organisma)

apjukums, nogurums, muskulu raustiSanas un spazmas, paatrinata elposana (hipohloriemiska
alkaloze)

stipras sapes védera augsdala (aizkunga dziedzera ickaisums)

elposanas gritibas ar drudzi, klepus, sekSana, elpas trikums (respiratorais distress, plausu tiiska,
plausu iekaisums)

izsitumi uz sejas, locttavu sapes, muskulu slimibas, drudzis (sarkana vilkgéde)

asinsvadu iekaisums ar $adiem simptomiem — izsitumi, purpursarkani plankumi, drudzis
(vaskulits)

smagas adas slimibas, kas izraisa izsitumus, adas apsartums, pii§lu veidoSanas uz lapam, actim
vai mutes dobuma, adas lobiSanas, drudzis (toksiska epidermala nekrolize)

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

izmainas asins analizu rezultatos, kas norada uz nieru funkcijas traucgjumiem, paaugstinats
kalija Iimenis asinis, samazinats sarkano asins $iinu skaits

izmaintti eritrocitu izmekl&juma testa rezultati

mazs noteikta veida leikocitu un trombocttu daudzums
paaugstinats kreatinina Itmenis asinis

izmainas aknu darbibas izmekl&jumu rezultatos
ievérojami mazinata urina izdaliSanas

asinsvadu iekaisums

vajums, asinsizplidumi un biezas infekcijas (aplastiska anémija)

redzes pasliktinasanas vai sapes acis augsta spiediena de] (iespgjamas pazimes, kas liecina par
Skidruma uzkraSanos acs asinsvadu slani (dzislenes izsvidums), vai akitas slégta kakta
glaukomas pazimes)

elpas trikums

stipri samazinats urina daudzums (iesp&jami nieru darbibas trauc€jumi vai nieru mazspejas
pazimes)

smaga adas slimiba, kura izraisa izsitumus, sarkanu adu, pts]u veidoSanos uz lipam, actm vai
mutes dobuma, adas lobisanos, drudzi (Erythema multiforme)

muskulu spazmas

drudzis (pireksija)

puslisi uz adas (stavokla, ko sauc par bullozu dermatitu, pazime)

adas un liipas vezis (nemelanomas adas vezis).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Exforge HCT
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc "EXP”’.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Nelietojiet Exforge HCT iepakojumu, kas ir bojats vai bijis atverts.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Exforge HCT satur

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Exforge HCT aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida), valsartans un hidrohlortiazids.
Viena apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un
12,5 mg hidrohlortiazida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; A tipa krospovidons; koloidals bezudens silicija
dioksids; magnija stearats; hipromeloze (aizvietosanas tips 2910 (3 mPa.s)), makrogols 4000, talks,
titana dioksids (E171).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Exforge HCT aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida), valsartans un hidrohlortiazids.
Viena apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un
12,5 mg hidrohlortiazida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; A tipa krospovidons; koloidals beziidens silicija
dioksids; magnija stearats; hipromeloze (aizvietosanas tips 2910 (3 mPa.s)), makrogols 4000, talks,
titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E 172).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Exforge HCT aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida), valsartans un hidrohlortiazids.
Viena apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un

25 mg hidrohlortiazida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; A tipa krospovidons; koloidals beziidens silicija

dioksids, magnija stearats, hipromeloze (aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa.s)), makrogols 4000, talks,
titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172).
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Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Exforge HCT aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida), valsartans un hidrohlortiazids.
Viena apvalkota tablete satur 5 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 160 mg valsartana un

25 mg hidrohlortiazida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; A tipa krospovidons; koloidals beziidens silicija
dioksids, magnija stearats, hipromeloze (aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa.s)), makrogols 4000, talks,
titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes

Exforge HCT aktivas vielas ir amlodipins (amlodipina besilata veida), valsartans un hidrohlortiazids.
Viena apvalkota tablete satur 10 mg amlodipina (amlodipina besilata veida), 320 mg valsartana un
25 mg hidrohlortiazida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze; A tipa krospovidons; koloidals beziidens silicija
dioksids, magnija stearats, hipromeloze (aizvietoSanas tips 2910 (3 mPa.s)), makrogols 4000, talks,
dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Exforge HCT aréjais izskats un iepakojums
Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir baltas, ovalas tabletes ar uzdruku "NVR"
viena pus€ un "VCL" otra pusé. Aptuvenais izmérs: 15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir bali dzeltenas, ovalas tabletes ar uzdruku
"NVR" viena pus€ un "VDL" otra pus€. Aptuvenais izm&rs: 15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes ir dzeltenas, ovalas tabletes ar uzdruku "NVR"
viena pus€ un "VEL" otra pus€. Aptuvenais izmérs: 15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg apvalkotas tabletes ir dzeltenas, ovalas tabletes ar uzdruku "NVR"
viena pus€ un "VEL" otra pus€. Aptuvenais izmérs: 15 mm (garums) x 5,9 mm (platums).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg apvalkotas tabletes ir briini dzeltenas, ovalas tabletes ar uzdruku
"NVR" viena pusé un "VFL" otra pus€. Aptuvenais izmérs: 19 mm (garums) x 7,5 mm (platums).

Exforge HCT pieejams iepakojuma pa 14, 28, 30, 56, 90, 98 vai 280 apvalkotajam tabletém, vairaku
kastiSu iepakojuma pa 280 tabletém (ko veido 4 kastites (katra ir 70 tabletes), vai 20 kastites (katra ir
14 tabletes)), ka ar7 slimnicas iepakojumos pa 56, 98 vai 280 tabletém ar vienu perforétu blisteri ar

atseviskam devam.

Visi iepakojuma lielumi Jasu valsti var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

86

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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