Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

amlodipiini/valsartaani/hydroklooritiatsidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&dkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on ja mihin sitd kéytetaan

Mitd sinun on tiedettédva, ennen kuin otat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa
Miten Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S A

1. Mita Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on ja mihin sité kaytetaan

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletit siséltdvat kolmea ladkeainetta, jotka ovat
amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi. Kaikki ndméa auttavat laskemaan korkeaa verenpainetta.

e Amlodipiini kuuluu la&keaineryhméén, jota kutsutaan “’kalsiuminestéjiksi”. Amlodipiini estéé
kalsiumin siirtymisen verisuonen seindmaan ja estaa siten verisuonten supistumisen.

e Valsartaani kuuluu lidkeaineryhmédédn, jota kutsutaan ”angiotensiini Il -reseptorien salpaajiksi”.
Keho tuottaa angiotensiini Il:ta, joka supistaa verisuonia ja nostaa siten verenpainetta.
Valsartaani estédé angiotensiini 11:n toiminnan.

e Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureettien ladkeryhméén (tunnetaan myos
“nesteenpoistolddkkeind’’). Hydroklooritiatsidi lisdd virtsaneritystd ja alentaa siten osaltaan
verenpainetta.

Néiden kolmen mekanismin tuloksena verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.



Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletteja kdytetdaan korkean verenpaineen hoitoon
aikuisilla potilailla, joiden verenpaine on jo hallinnassa heidan kayttdessaan amlodipiinia, valsartaania ja
hydroklooritiatsidia ja jotka voivat hy6tya yhden, kaikkia néit4 kolmea ladkeainetta siséltavan, tabletin
ottamisesta.

Amlodipiinia, valsartaania ja hydroklooritiatsidia, joita Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaise lta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stadaa

Ala ota Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa,:

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

o jos olet allerginen amlodipiinille tai jollekin muulle kalsiumkanavan salpaajalle, valsartaanille,
hydroklooritiatsidille, sulfonamidijohdannaisille (keuhkojen tai virtsateiden infektioiden hoitoon
kaytettavia ladkkeitd) tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
epéilet olevasi allerginen, &la ota Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tabletteja ja
keskustele asiasta la&karin kanssa.

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

e jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja tai jos saat dialyysihoitoa.

e jos elimistdsi ei muodosta virtsaa (anuria).

e jos veresi kalium- tai natriumarvot ovat liilan matalat huolimatta hoidosta, jossa veren kalium tai
natriumarvoja pyritd&dn nostamaan.

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

e jos sinulla on kihti (virtsahappokiteitd nivelissa).

e jos sinulla on hyvin alhainen verenpaine (hypotensio).

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

e jos sairastat sydankohtauksen jalkeistd sydamen vajaatoimintaa.

e jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltaa aliskireenia.

Jos joku yllamainituista tiloista koskee sinua, ala kayta
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta ja keskustele 1&akarisi kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada —valmistetta:

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

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

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

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

e jos sinulla on maksan toimintahdirioita.



jos sinulla on tai on aiemmin ollut sydamen vajaatoimintaa tai sepelvaltimotauti, etenkin jos
sinulle on maaratty suurin Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -annos
(20 mg/320 mg/25 mg).
jos sinulla on ollut sydankohtaus. Seuraa tarkasti ladkarin ohjeita aloitusannoksen osalta.
Laakari saattaa myos tarkistaa munuaistoimintasi.
jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on sydénldpén ahtauma (”aortta- tai mitraalilippéstenoosi’),
tai ettd sydanlihas on epdnormaalin paksu (’hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia™).
jos sairastat aldosteronismia. Aldosteronismi on sairaus, jossa lisémunuaiset tuottavat liikkaa
aldosteroni -nimista hormonia. Jos tdmé koskee sinua,
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan kayttéa ei suositella.
jos sairastat systeeminen lupus erythematosus -nimisté sairautta (kutsutaan myos nimilla
”lupus” tai ”SLE-tauti”).
jos sinulla on diabetes (sokeritauti, jolloin verensokeriarvot ovat korkeat).
jos veresi kolesteroli- tai triglyseridiarvot ovat korkeat.
jos sinulla esiintyy ihoreaktioita, kuten ihottumaa, auringonvalolle altistumisen jélkeen.
jos sinulla on ollut allerginen reaktio muille verenpaineldé&kkeille tai nesteenpoistolaakkeille (eli
diureeteille) etenkin, jos sairastat astmaa ja allergiaa.
jos olet voinut pahoin (oksentelu tai ripuli).
jos sinulla on ollut turvotusta, erityisesti kasvoissa tai kurkussa, muiden ladkkeiden kayton
yhteydessa (mukaan lukien angiotensiinikonvertaasientsyymin estajat). Jos saat néita oireita,
lopeta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen kaytto ja ota heti yhteytt4
ladkariin. Sinun ei tulisi kayttdd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta
uudelleen.
jos sinulla on huimausta ja/tai pyorryt Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -hoidon
aikana, kerro siita ladkarille mahdollisimman pian.
jos koet nadn heikkenemisté tai silmékipua. Nama voivat olla oireita lisééntyneesté paineesta
silmassasi ja voivat ilmeté tunneista viikkoon Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -
hoidon aloittamisesta. T&mé voi hoitamatta johtaa pysyvaan nakokyvyn huononemiseen.
jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:

o ACE: estaja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvia munuaisongelmia

o aliskireeni.
jos sinulla on ollut ihosydpa tai jos sinulle kehittyy yllattdvéa ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kaytéat
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maaran saanndllisesti.

Katso myds kohdassa ”Ald ota Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa” olevat tiedot.

Jos jokin naista koskee sinua, kaanny laakéarin puoleen.

Lapset ja nuoret
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan kaytt6a lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla ei
suositella.

lakkaat potilaat (65-vuotiaat ja vanhe mmat)
65-vuotiaat ja vanhemmat potilaat voivat kdyttdd samaa Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -annosta kuin muut aikuiset ja samalla tavoin kuin he ovat jo kdyttédneet néitd kolmea
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ladkeainetta, amlodipiinia, valsartaania ja hydroklooritiatsidia. Iakkaiden potilaiden verenpaine on
mitattava saanndllisesti etenkin, jos he kayttavat suurinta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stada -annosta (10 mg/320 mg/25 mg).

Muut ld8kevalmisteet ja Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. L&&karisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava muihin
varotoimenpiteisiin. Joissakin tapauksissa jonkun ladkkeen kaytto on lopetettava. TA&méa on erityisen
tarkedd, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

Ala kayta samanaikaisesti:

litium (tiettyjen masennustilojen hoitoon kaytettava ladke)

veren kaliumpitoisuutta suurentavat ladkkeet tai aineet. Tallaisia ovat kaliumlisat tai kaliumia
sisaltavat suolan korvikkeet, kaliumia saastavat ladkkeet ja hepariini.

ACE:n estjit tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista ”Ali ota
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa” ja ’Varoitukset ja varotoimet™).

Samanaikaisessa kayt0ssa on oltava varovainen:

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

amantadiini (la&ke Parkinsonin taudin hoitoon, kdytetd&dn my6s ehkdisemaan tiettyja virusten
aiheuttamia sairauksia)

antikolinergiset ladkeaineet (ladkkeitd, joita kdytetédén erilaisten sairauksien hoitoon, esim.
ruoansulatuskanavan kouristusten, virtsarakon kouristusten, astman, matkapahoinvoinnin,
lihaskouristusten ja Parkinsonin taudin hoitoon seka esilaékityksend anestesiassa)
kouristuksia estavat ladkkeet sekd mielialaladkkeet, joita kdytetaan epilepsian ja
kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon (esim. karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini,
fosfenytoiini, primidoni)

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

simvastatiini (korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon haytettavé ladke)

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

solunsalpaajat (k&ytetd&n syovan hoitoon), kuten metotreksaatti tai syklofosfamidi
digoksiini tai muut digitalisglykosidit (sydanoireiden hoitoon kéytettavia ladkkeitd)
verapamiili, diltiatseemi (sydanladkkeitd)

jodivarjoaine (aineet, joita k&ytetddn kuvantamistutkimuksissa)

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

kihdin hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten allopurinoli

ladkkeet, jotka kohottavat verensokeriarvoja (beetasalpaajat, diatsoksidi)

ladkkeet, jotka saattavat aiheuttaa k&&ntyvien karkien kammiotakykardiaa (epésaanndllinen
sydamen syke), kuten rytmihdiridlagdkkeet (sydanongelmien hoitoon kéytettavat laakkeet) ja
jotkut psykoosilaakkeet

ladkkeet, jotka saattavat vahent&d& natriumin maaraa veressasi, kuten masennusladkkeet,
psykoosiladkkeet tai epilepsialdédkkeet

ladkkeet, jotka saattavat vahentdé kaliumin maaréa veressasi, kuten diureetit (nesteenpoistajat),
kortikosteroidit, laksatiivit, amfoterisiini tai G-penisilliini

verenpainetta kohottavat laédkkeet kuten adrenaliini tai noradrenaliini

ladkkeet, joita kdytetadn HIV:n/AIDS:n hoitoon (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nefinaviiri)
ladkkeet, joita kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)
ruokatorven haavaumien ja tulehduksen hoitoon kaytettavat ladkkeet (karbenoksoloni)



o kivun lievittdmiseen tai tulehdusten hoitoon kaytettavat ladkkeet, etenkin tulehduskipuldakkeet
(NSAID-la&kkeet); mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n estdjat (Cox-2 estéjat)

e linasrelaksantit (lihaksia rentouttavat laékkeet, joita kdytetdédn leikkausten yhteydessa)

e nitroglyseriini ja muut nitraatit tai muut vasodilataattoreiksi” kutsutut aineet

e muut korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet, mukaan lukien metyylidopa

o rifampisiini (kaytetdadn esim. tuberkuloosin hoitoon), erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)

e makikuisma (Hypericum perforatum)

e dantroleeni (infuusio vakaviin ruumiinlammon poikkeamiin)

e D-vitamiini ja kalsiumsuolat.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Potilaiden, joille on maaratty Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmistetta, ei tulisi
kayttaa greippia tai greippimehua. Tdma johtuu siitd, etta greipin tai greippimehun kaytto voi johtaa
vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuuden lisdantymiseen veressa, mika voi aiheuttaa
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tablettien verenpainetta alentavan vaikutuksen
arvaamattoman lisédntymisen. Keskustele laékarin kanssa ennen kuin nautit alkoholia. Alkoholi saattaa
aiheuttaa verenpaineen alenemisen liian matalaksi ja/tai lisata huimauksen tai pyortymisen
mahdollisuutta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro l&dékarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa laakari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan kéytén ennen raskautta tai
heti kun tiedat olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmaan toista ladketta
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -valmisteen sijasta.
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa ei suositella kaytettdvéksi raskauden alkuvaiheessa
ja sitd ei saa kayttaa raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kaytetd&dn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro la8karille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Pienid maaria amlodipiinia on havaittu
erittyvan didinmaitoon. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan kayttda ei suositella
imettaville ideille ja ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttéa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke voi aiheuttaa sinulle huimausta, uneliaisuutta, pahoinvointia tai paénsarkya. Jos sinulla
esiintyy naitd oireita, a1 aja alaké kayté tyokaluja tai koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletti,
kalvopéallysteinen siséltdd natriumia

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



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

Tamé ladkevalmiste siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg tabletti,
kalvopaallysteinen sisaltdd natriumia

Tamé laakevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mg tabletti,
kalvopaallysteinen sisaltdd natriumia ja paraoranssia

Tamé ladkevalmiste siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

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

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

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada sisaltdd atsovariainetta, joka saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa otetaan

Ota taté laakettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epavarma.

Annostus
e Suositeltu annos Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa on yksi tabletti
vuorokaudessa.

Hoitovasteen mukaan laékéri voi suurentaa tai pienentédé annosta.
Al4 ylitd méarattya annosta.

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

Jos otat enemman Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa ottanut liian monta Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada -tablettia, ota
heti yhteytta laakariin. Saatat tarvita laakarin hoitoa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadaa



Jos unohdat ottaa annoksen tata ladkettd, ota se heti kun muistat ja jatka sitten hoitoa seuraavasta
annoksesta tavanomaiseen aikaan. Jos pian on jo seuraavan annoksen aika, ota vain seuraava tabletti
tavanomaisena ajankohtana. Al4 ota kaksinkertaista annosta (kahta tablettia samalla kertaa)
korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan oton
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan -hoidon lopettaminen voi saada verenpainetautisi
pahenemaan. Al4 lopeta ladkkeen kiyttod, ellei ladkarisi kehota sinua tekemaan niin.

Jatka taman ladkkeen kayttda, vaikka tuntisitkin vointisi hyvaksi

Verenpainetautia sairastavat eivat usein tunne mitd&n sairauden merkkeja. Monet tuntevat vointinsa
normaaliksi. On hyvin tarkedd, ettd kaytat tatd ladkettd tarkoin la&karin antaman ohjeen mukaan, jotta
saat hoidosta parhaan tuloksen ja haittavaikutusten vaara pienenee. Huolehdi sovituista kdynneisté
ladkérin vastaanotolle, vaikka tuntisitkin vointisi hyvaksi.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéaytosta, kaanny laakarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Kuten kaikilla yhdistelmavalmisteilla, jotka sisaltdvat kolmea vaikuttavaa ainetta, yksittdiseen ainesosaan
yhdistettya haittavaikutusta ei voida sulkea pois. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan tai
yhden sen kolmen vaikuttavan aineen (amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi) raportoidut
sivuvaikutukset ovat lueteltu alla ja niité saattaa esiintya Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide
Stadan kayton yhteydessé

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkarin hoitoa.

Kysy heti neuvoa laékarilta, jos sinulla on mitédén seuraavista vakavista haittavaikutuksista
kaytettyasi tata ladketta:

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:st8):
e huimaus
e matala verenpaine (heikotuksen tunnetta, outoa epétodellista oloa, &killinen tajunnanmenetys).

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

Harvinaiset (on esiintynyt korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta):
e itsestdan alkava verenvuoto
e epésdannollinen sydamensyke
e maksan toimintahdiriot.

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

o dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeus

e silmaluomien, kasvojen tai huulien turvotus

e kielen ja kurkun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia

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

e sydankohtaus

e haiman tulehtuminen, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja selkakipua ja johon liittyy
erittain huono olo



o heikotus, mustelmien ilmaantuminen, kuume ja usein toistuvat infektiot
o jaykkyys.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&):
o veren alhainen kaliumpitoisuus

e veren lisd&ntynyt lipidipitoisuus.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:st&):
e uneliaisuus
o sydadmentykytys (sydamensykkeen tiedostaminen)

e punastelu

¢ nilkkojen turvotus (edeema)

e vatsakipu

e ruokailun jalkeinen pahoinvointi
e VAsymys

e paansarky

e tihed virtsaamistarve

e veren korkea virtsahappopitoisuus

e veren alhainen magnesiumpitoisuus

e veren alhainen natriumpitoisuus

e heitehuimaus, pyOrtyminen seisomaan noustessa
e ruokahalun vaheneminen

e pahoinvointi ja oksentelu

e kutiava ihottuma ja muun tyyppiset ihottumat

e kyvyttdmyys saavuttaa ja yllapitadé erektio.

Melko harvinaiset (voi esiintya korkeintaan 1 potilaalla 100:sta):
e nopea sydamen syketiheys
e pyodrimisen tunne
e n&kohairiot
e epémiellyttdva tunne mahassa
e rintakipu
e ureatyppipitoisuuden suureneminen, veren kreatiniini- ja virtsahappopitoisuuden suureneminen
e suuret veren kalsium-, rasva- tai natriumpitoisuudet
e veren kaliumpitoisuuden pieneneminen
e hengityksen haju
e ripuli
e suun kuivuminen
e painon nousu
e ruokahalun menetys
e makuaistin hairiét
o selkakipu
e nivelten turvotus
e lihaskouristukset/-heikkous/-kipu
e raajojen kipu
o  kywyttdmyys joko seista tai kavella normaalisti
e heikkous
¢ koordinaatiokyvyn poikkeavuudet
e huimaus seisomaan noustaessa tai rasituksen jalkeen



e energian puute

e unihdiriot

e kihelmdinti tai puutuminen

e neuropatia

e dkillinen, ohimeneva tajunnanmenetys
e matala verenpaine seisomaan noustessa
o yskd

¢ hengéstyneisyys

e  kurkun arsytys

e voimakas hikoilu

e kutina

e laskimon turpoaminen, punoitus ja kipu
¢ ihon punoitus

e vapina

e mielialan muutokset

e ahdistuneisuus

e masennus

e unettomuus

e makuhdiriot

e pyOrtyminen

e kivuntunnon haviaminen

e n&kohairiot

e ndon heikentyminen

e korvien soiminen

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

e ruoansulatushairiot

e hiustenlahto

e ihon kutina

e ihon véarimuutos

e virtsaamish&iriot

e lisddntynyt Ginen virtsaamisen tarve

e tihentynyt virtsaamistarve

¢ rintojen suureneminen tai epamukavuuden tunne miehilld
e Kkipu

e huonovointisuus

e painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta):
e pieni verihiutalemadrd (johon joskus liittyy verenvuotoa tai mustelmia ihon alla)
e sokerin esiintyminen virtsassa
e korkeat verensokeripitoisuudet
e diabeettisen metabolisen tilan paheneminen
e epémiellyttdva tunne vatsassa
e ummetus
¢ maksan toimintah&iriot, johon saattaa liittyd ihon ja silmien keltaisuutta tai virtsan varin
muuttuminen tummaksi (hemolyyttinen anemia)
e ihon herkkyyden lisddntyminen auringolle
e punertavat laikut iholla
e munuaisten toiminnan hairiot
e sekavuus.



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

veren valkosolujen maaran vaheneminen

verihiutalemaaran vaheneminen, mikd saattaa aiheuttaa epétavallista mustelmien
muodostumista tai verenvuotoherkkyytta (punasolujen vaurioituminen)

ikenien turvotus

vatsan turvotus (gastriitti)

maksatulehdus (hepatiitti)

ihon keltaisuus

kohonneet maksaentsyymit, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimustuloksiin
lisd&ntynyt lihasjannitys

verisuonitulehdus, johon usein liittyy ihottuma

valoylinerkkyys

sairaudet, joihin liittyy kankeutta, vapinaa ja/tai liikeh&irioita

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

kalpea iho, vasymys, hengéstyminen, tummavirtsaisuus (hemolyyttinen anemia, veren
punasolujen poikkeava hajoaminen joko verisuonissa tai muualla elimistossa)

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

voimakas ylavatsakipu (haimatulehdus)

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

kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihashéiriot, kuume (lupus erythematosus (SLE-tauti))
verisuonitulehdus, johon liittyy oireita kuten ihottuma, violetinpunaisia néppyloita, kuumetta
(vaskuliitti)

vaikea ihosairaus, josta aiheutuu ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista huuliin,
silmiin tai suuhun, ihon hilseilyd, kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

muutokset munuaisten toimintaa osoittavissa veriarvoissa, veren kaliumpitoisuuden
suureneminen, veren punasolujen véhyys

poikkeavuudet veren punasolukokeessa

tietyntyyppisten veren valkosolujen ja verihiutaleiden pienet pitoisuudet

poikkeavuudet maksan toimintakokeessa

verisuonitulehdus

heikotus, mustelmat ja toistuvat infektiot (aplastinen anemia)

naon heikkeneminen tai kipu silmissa johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkeja
ahdaskulmaglaukoomasta)

hengéstyminen

voimakkaasti vahentynyt virtsaneritys (mahdollinen merkki munuaisten toimintahéiriosta tai
vajaatoiminnasta)

vakava ihosairaus, joka aiheuttaa ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloiden muodostumista huuliin,
silmiin tai suuhun, ihon kuoriutumista, kuumetta (monimuotoinen punavihoittuma)
lihaskouristukset

kuume (pyreksia)

rakkuloiden muodostuminen iholle (rakkulaihottuman oire)

iho- ja huulisyopé (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stadan sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja kpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 30 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitd Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada sisaltda

Vaikuttavat aineet ovat amlodipiini, valsartaani ja hydroklooritiatsidi.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletti, kalvop&éllysteinen
Yksi tabletti sisaltdd 5 mg amlodipiini& (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/12,5 mg tabletti, kalvopéallysteinen
Yksi tabletti sisaltad 10 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni K30 (E1201); vedetdn kolloidinen piidioksidi
(E551), natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) (E468), magnesiumstearaatti (E470b), krospovidoni
(E1202), esigelatinoitu tarkkelys, hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 8000 (E1521), titaanidioksidi
(E171), talkki (E553Db), keltainen rautaoksidi (E172).

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg tabletti, kalvopdallysteinen
Yksi tabletti siséltdd 5 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 25 mg
hydroklooritiatsidia.
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Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), povidoni K30 (E1201); vedeton kolloidinen piidioksidi
(E551), natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) (E468), magnesiumstearaatti (E470b), krospovidoni
(E1202), esigelatinoitu tarkkelys, hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 8000 (E1521), titaanidioksidi
(E171), talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mq tabletti, kalvopaallysteinen
Yksi tabletti sisaltdd 10 mg amlodipiini& (amlodipiinibesilaattina), 160 mg valsartaania ja 25 mg
hydroklooritiatsidia.

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/320 mg/25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Yksi tabletti siséltdd 10 mg amlodipiini& (amlodipiinibesilaattina), 320 mg valsartaania ja 25 mg
hydroklooritiatsidia.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat
keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, noin 15,6 mm pitkid ja noin 6,2 mm leveita.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat
ruskeankeltaisia, soikeita, kaksoiskuperia, noin 15,6 mm pitkid ja noin 6,2 mm leveita.

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada on saatavilla PVVC/TE/PVdC/AI -
lapipainopakkauksissa, jotka sisaltavat 28, 30, 60, 90, 98, 100, 105, 120 kalvopaallysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
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STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Wien, 1190

Itavalta

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.11.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

amlodipin/valsartan/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

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

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdhE

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

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

e Amlodipin tillnér en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”. Amlodipin
hindrar kalcium fran att komma in i blodkarlsvéaggen, vilket hindrar blodkarlen att dra ihop sig.

e Valsartan tillhér en grupp av substanser som kallas for ”angiotensin |1-receptorantagonister”.
Angiotensin 11 finns i kroppen och gor sa att blodkarlen dras at. Darmed héjs blodtrycket.
Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin 11.

e Hydroklortiazid tillhér en grupp av substanser som kallas "tiaziddiuretika”. Hydroklortiazid 6kar
urinproduktionen, vilket ocksa sénker blodtrycket.

Detta betyder att samtliga tre mekanismer gor att blodkarlen slappnar av och blodtrycket sjunker.
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada anvéands for att behandla hégt blodtryck hos vuxna

patienter vars blodtryck redan kontrolleras nar de tar amlodipin, valsartan och hydroklortiazid och som
kan dra nytta av att ta en tablett som innehaller alla tre substanserna.
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Amlodipin, valsartan och hydroklortiazid, som finns i Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
kans ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

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

Ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada:

e omdu &r gravid och din graviditet pagatt i mer &n 3 manader (Aven tidigare under graviditeten
rekommenderas det att undvika Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada, se avsnitt
Graviditet).

e omdu ar allergisk mot amlodipin eller andra kalciumkanalblockerare, valsartan, hydroklortiazid,
sulfonamidderivat (lakemedel som anvands for behandling av luftvéags- eller
urinvagsinfektioner), eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om
du tror att du kan vara allergisk, ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada utan
tala med din doktor.

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

e omdu har allvarliga njurproblem eller om du far dialys.

e omdu inte kan producera urin (anuri).

e om ditt kalium- eller natriumvarde i blodet &r for lagt trots behandling for att 6ka kalium- eller
natriumnivaer i blodet.

e om ditt kalciumvérde i blodet &r for hogt trots behandling for att minska kalciumnivaer i blodet.

e omdu har gikt (urinsyrakristaller i lederna).

e omdu har kraftigt Iagt blodtryck (hypotension).

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

e omdu lider av hjartsvikt efter en hjartattack.

e om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
likemedel som innehaller aliskiren.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada:
e omdu har en lag niva av kalium eller magnesium i blodet (med eller utan symtom som
muskelsvaghet, muskelkramper, onormal hjartrytm).
e omdu har en lg niva av natrium i blodet (med eller utan symtom som trotthet, forvirring,
muskelryckningar, kramper).
e om du har en hog niva av kalcium i blodet (med eller utan symtom som illamaende, krakningar,
forstoppning, magont, tata behov av att urinera, térst, muskelsvaghet och ryckningar).
e om du har njurproblem, har haft en njurtransplantation eller om du har fatt veta att du har en
fortrangning i dina njurartarer.
e 0om du har leverproblem.
e omdu har eller har haft hjartsvikt eller kranskarlssjukdom, sarskilt om du ordinerats den
maximala dosen av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada (10 mg/320 mg/25 mg).
e om du har haft en hjartattack. Folj lakarens instruktioner for din startdos noggrant. Din lakare
kan ocksa eventuellt kontrollera din njurfunktion.
o om din likare har sagt till dig att du har tranga valv 1 hjirtat (s& kallad "aortastenos eller mitral
stenos™) eller att din hjartmuskel 4r onormalt tjock (sa kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati”).

15



e om du lider av aldosteronism. Detta ar en sjukdom dar binjurarna gor for mycket av hormonet
aldosteron. Om detta géller dig, rekommederas inte anvandning av
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.

e om du lider av en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (dven kallad ”’lupus” eller
"SLE”).

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

e om du har hoga nivaer av kolesterol eller triglycerider i blodet.

e om du far hudreaktioner sasom utslag efter solexponering.

e om du fatt en allergisk reaktion pa andra blodtryckssankande likemedel eller diuretika (en typ
av likemedel som ocksa kallas ”vattendrivande tabletter’), séarskilt om du lider av astma och
allergier.

e om du har varit sjuk (krakning eller diarré).

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

e om du upplever yrsel eller svimning under behandling med
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada, beratta for din lakare sa snart som méjligt.

e om du upplever en nedsatt synférmaga eller 6gonsmérta. Dessa kan vara symtom pa en 6kning
av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till en vecka efter behandling med
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada. Detta kan leda till permanent synnedséttning,
om det inte behandlas.

e om du tar nagot av foljande likemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

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

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

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada”.
Om nagot av ovanstaende géller for dig, tala med din lékare.

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

Aldre personer (65 ar och aldre)

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada kan anvandas av personer i aldern 65 ar och aldre
med samma dos som for andra vuxna och pa samma satt, eftersom de redan har tagit de tre &mnen
som kallas amlodipin, valsartan och hydroklortiazid. Aldre patienter, sarskilt de som tar den maximala
dosen av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada (10 mg/320 mg/25 mg), bor ha sitt blodtryck
kontrollerat regelbundet.

Andra lakemedel och Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Din lakare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder. | vissa fall
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kan du behova sluta ta ett av lakemedlen. Detta &r sérskilt viktigt om du tar nagra av de likemedel som
namns nedan:

Ta inte tillsammans med:

litium (ett lakemedel som anvands for att behandla vissa typer av depression).

lakemedel eller &mnen som 6kar méangden kalium i blodet. Dessa inkluderar kaliumtillagg eller
saltersattningar som innehaller kalium, kaliumsparande likemedel och heparin.
ACE-hammare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada” och ”Varningar och forsiktighet™).

Forsiktighet bor iakttas med:

alkohol, somntabletter och bedévningsmedel (lakemedel som gor det méjligt for patienter att
genomga operation och andra atgarder)

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

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

kramplésande medel och humdrstabiliserande lakemedel som anvénds mot epilepsi och bipolar
sjukdom (t ex karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon)

kolestyramin, kolestipol eller andra hartser (dmnen som anvands framst for att behandla htga
nivaer av lipider i blodet)

simvastatin (ett lakemedel som anvands for att kontrollera hdga kolesterolvarden)

ciklosporin (ett lakemedel som anvands vid transplantationer for att férhindra organavstotning
eller for andra sjukdomar, t ex reumatoid artrit eller atopisk dermatit)

cytotoxiska likemedel (anvands for att behandla cancer), sasom metotrexat eller cyklofosfamid
digoxin eller andra digitalisglykosider (ldkemedel som anvands for behandling av hjartproblem)
verapamil, diltiazem (hjartmediciner)

jodkontrastmedel (medel som anvands for undersokningar med bildatergivning)

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

likemedel som kan ¢ka blodsockernivan (betablockerare, diazoxid)

lakemedel som kan framkalla "torsade de pointes” (oregelbundna hjartslag), t ex antiarytmika
(lakemedel som anvands for behandling av hjartproblem) och vissa antipsykotiska lakemedel
likemedel som kan minska méangden natrium i blodet, sasom antidepressiva, antipsykotika,
antiepileptika

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

likemedel for att hoja blodtrycket sdsom adrenalin eller noradrenalin

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

lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (t ex ketokonazol, itrakonazol)
likemedel som anvands for sar eller inflammation i matstrupen (karbenoxolon)

lakemedel som anvands for att lindra smérta eller inflammation, sérskilt icke -steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), inklusive selektiva cyklooxygenas 2-hdmmare (Cox 2-
hammare)

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

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

andra lakemedel for att behandla hogt blodtryck, inklusive metyldopa

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

johannesort (Hypericum perforatum)
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e dantrolen (infusion vid allvarliga storningar i kroppstemperatur)
e vitamin D och kalciumsalter.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada med mat, dryck och alkohol

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

Graviditet och amning

Graviditet

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

Amning

Berétta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma. Amlodipin passerar 6ver i brostmjolk i
sma mangder. Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada rekommenderas inte vid amning och
din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott
eller foddes for tidigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvéandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora dig yr, dasig, illamaende eller ge dig huvudvark. Om du upplever dessa
symtom ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du &r sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak
’natriumfritt”.

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

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak
”natriumfritt”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg filmdragerade tabletter
innehaller natrium

Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak
”natriumfritt”.
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mg filmdrage rade
tabletter innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak
”natriumfritt”.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada innehéller azofargamne, som kan ge allergiska
reaktioner.

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

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak
”natriumfritt”.

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

3. Hur du tar Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osaker.

Dosering
e Rekommenderad dos &r en tablett dagligen.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lakare féresla en hogre eller lagre dos.
Overskrid inte den ordinerade dosen.

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

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada
Om du av misstag har tagit alltfér manga tabletter Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada,
tala med en lakare omedelbart. Du kan kréava lakarvard.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning.

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

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

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

Ta alltid detta lakemedel, &ven om du kénner dig bra
Personer med hogt blodtryck kénner ofta inte av nagra symtom pa detta. Manga kan kénna sig helt
som vanligt. Det ar mycket viktigt att du tar detta lakemedel exakt som lakaren sagt, for att fa basta
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resultat och minska risken for biverkningar. Kom till dina avtalade lakarbesok, aven om du kanner dig
bra.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Som for alla kombinationer som innehaller tre aktiva substanser, kan biverkningar som férknippats
med varje enskild komponent inte uteslutas. De biverkningar som rapporterats med
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada eller nagon av dess tre aktiva substanser (amlodipin,
valsartan och hydroklortiazid) ar listade nedan och kan upptrada vid anvéndning av
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar medicinsk vard.

Radfraga lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga bive rkningar efter
att ha tagit detta lakemedel:

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

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

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):
e spontana blédningar
e oregelbunden hjartrytm
e leversjukdom.

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

e plétslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas

¢ svullnad i dgonlock, ansikte eller lappar

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

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

o hjartinfarkt

e inflhammation i bukspottkorteln, som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig

sjukdomskansla
e svaghet, blamarken, feber och frekventa infektioner
e stelhet.

Andra biverkningar kan innefatta:

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 personer):
e lag niva av kalium i blodet
e 0kning av blodfetter.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
e sOmnighet
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o hjartklappning (du k&nner av hjartslagen)
e valiningar

e svullna anklar (6dem)

e  buksmértor

e illamaende efter maltid

o tritthet

e huvudvark

o (Okad urineringsfrekvens

e hog niva av urinsyra i blodet

e lag niva av magnesium i blodet

e lag niva av natrium i blodet

e yrsel, svimning nar du star upp

e nedsatt aptit

e illamaende och krakningar

o Kkliande utslag och andra typer av hudutslag
e oformaga att fa eller bibehalla erektion.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
e snabb hjartrytm
e Kkénsla av allt snurrar runt
e synstorning
e magbesvar
e bristsmarta
e 0Okning av ureakvéve, kreatinin och urinsyra i blodet
e hog niva kalcium, fett eller natrium i blodet
e minskning av kalium i blodet
e dalig andedrakt

e (iarré
e muntorrhet
e  viktokning

e aptitloshet

o smakférandringar

e ryggont

e ledsvullnad

e muskelkramper/-svaghet/-smarta
e smadrta i extremiteter

e of6rmaga att antingen sta eller ga pa vanligt satt
e svaghetskansla

e onormal coordination

e yrsel nar du star upp eller efter motion
e brist pa energy

e sOmnstorningar

e stickningar eller domningar

e neuropati

e pldtslig, tillfallig medvetandeforlust
e lagt blodtryck nér du star upp

e hosta

e andfaddhet

e halsirritation

e kraftig svettning

e klada
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o svullnad, rodnad och smérta langs en ven
e hudrodnad

e skakningar

e humdrsvéngningar

e angest

e depression

e sOmnldshet

e smakforandring

e svimning

e of6rmaga att kdnna smarta

e synrubbningar

e nedsatt syn

e Oronringningar

e nysningar/rinnande nasa pa grund av inflammation i nasslemhinnan (rinit)
e fOrandrade tarmvanor

e matsméltningsbesvar

e haravfall

e kliande hud

e hudmissfargning

e urineringsbesvar

e Okat urineringsbehov pa natten

o (Okad urineringsfrekvens

e obehag fran eller forstorade brést hos mén
e smartor

e sjukdomskénsla

e viktminskning.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):
e lag niva av blodplattar (ibland med blodning eller blamarken under huden)
e socker iurinen
e hog sockerhalt i blodet
e forsamring av metabola diabetestillstand
e magbesvar
o forstoppning
e leversjukdomar som kan forekomma tillsammans med gulfargning av hud och 6gon, eller
morkfargad urin (hemolytisk anemi)
o (Okad kénslighet i huden for solen
o rddlila-roda flackar
e njurpaverkan
e forvirring.

Mycket sallsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
e minskat antal vita blodkroppar
e minskat antal blodplattar som kan leda till blamarken eller att man bloder litt (skador pa roda
blodkroppar)
e svullet tandkott
e uppsvullen buk (gastrit)
e inflammation i levern (hepatit)
e gulfargad hud (gulsot)
o forhojda leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester
e (Okad muskelspanning
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¢ inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag

e ljuskanslighet

e sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor och/eller rérelsestérningar

o feber, halsont eller sar i munnen, mer frekventa infektioner (brist eller lag niva av vita
blodkroppar)

e Dblekhet, trotthet, andfaddhet, mork urin (hemolytisk anemi, onormal nedbrytning av roda
blodkropparantingen i blodkarlen eller ndgon annanstans i kroppen)

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

e svar Gvre magsmarta (inflammation i bukspottkérteln)

e andningssvarigheter med feber, hosta, vasande andning, andfaddhet (andndd, lungédem,
lunginflammation)

e rodnad i ansiktet, ledvark, muskelbesvér, feber (lupus erythematosus)

e inflammation i blodkérlen med symtom som utslag, lilaaktiga-roda flackar, feber (vaskulit)

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

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e forandringar i blodprov for njurfunktion, 6kning av kalium i blodet, lag niva av réda blodkroppar

e onormal test for roda blodkroppar

e lag niva av viss typ av vita blodkroppar och blodplattar

e 0Okning av kreatinin i blodet

e onormala leverfunktionsvarden

e inflammation i blodkarlen

e svaghet, blamérken och frekventa infektioner (aplastisk anemi)

e minskning av syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (méjliga tecken pa akut
trangvinkelglaukom)

e andfaddhet

e  kraftig urinminskning (mojliga tecken pa njursjukdom eller njursvikt)

e svar hudsjukdom som orsakar hudutslag, rodnad, blasor pa ldppar, 6gon eller mun, flagning av
huden, feber (erythema multiforme)

e muskelkramper

o febertillstand (pyrexi)

e Dblasbildning pa huden (tecken pa ett tillstind som kallas bullés dermatit)

¢ hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar amlodipin, valsartan och hydroklortiazid.

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

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

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

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat), 160 mg valsartan och 25 mg
hydroklortiazid.

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mg filmdragerade tabletter
En tablett innehaller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat), 160 mg valsartan och 25 mg
hydroklortiazid.

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

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

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

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

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5 mg/160 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r gula,
ovala, bikonvexa, cirka 15,6 mm langa och 6,2 mm breda.

Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 10 mg/160 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r
brungula, ovala, bikonvex, cirka 15,6 mm langa och 6,2 mm breda.

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillve rkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Wien, 1190

Osterrike

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

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310
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Denna bipacksedel &ndrades senast 21.11.2018
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