Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, 5 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki
powlekane
Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, 10 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki
powlekane
Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, 10 mg+320 mg+25 mg, tabletki
powlekane

Amlodipinum + Valsartanum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma i w jakim celu si¢ go
stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide
Polpharma

Jak przyjmowac lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma i w jakim celu
sie go stosuje

Tabletki Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma zawieraja trzy substancje:

amlodyping, walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

Wszystkie te substancje pomagaja kontrolowa¢ podwyzszone cis$nienie tetnicze.

- Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami wapnia”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed przedostaniem si¢ do $cian naczyn krwionosnych, co hamuje skurcz
naczyn krwiono$nych.

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptora angiotensyny II”.
Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie czlowieka i powoduje skurcz naczyn
krwionosnych, podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez zablokowanie dzialania
angiotensyny II.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy substancji zwanych ,,tiazydowymi lekami moczopgdnymi”.
Hydrochlorotiazyd zwigksza ilo$¢ wydalanego moczu, co rowniez obniza ci$nienie t¢tnicze.

W rezultacie wszystkich trzech mechanizmoéw, naczynia krwiono$ne rozkurczajg si¢, a ci$nienie

tetnicze zostaje obnizone.

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma jest stosowany w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi u dorostych pacjentow, ktorych cisnienie krwi jest kontrolowane poprzez przyjmowanie
amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu i dla ktérych korzystne moze by¢ przyjmowanie jednej
tabletki zawierajgcej wszystkie trzy substancje.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide
Polpharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma:

- po trzecim miesigcu cigzy (zaleca si¢ rowniez unikac stosowania leku Amlodipine + Valsartan +
Hydrochlorothiazide Polpharma we wczesnym okresie cigzy - patrz podpunkt ,,Cigza”);

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub inne leki z grupy antagonistow wapnia, walsartan,
hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidéw (leki stosowane w leczeniu zakazen uktadu
oddechowego lub uktadu moczowego), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, nie powinien przyjmowac leku Amlodipine +
Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma i powinien porozmawiaé o tym z lekarzem;

- jesli pacjent ma chorobe watroby, uszkodzenie drobnych przewodow zotciowych w obrebie
watroby (marsko$¢ zolciowa) prowadzace do gromadzenia si¢ zotci w watrobie (zastdj zotci);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub jesli jest poddawany dializie;

- jesli pacjent nie moze oddawa¢ moczu (bezmocz);

- jesli pacjent ma za mate st¢zenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia majacego na celu
zwickszenie stezenia potasu lub sodu we krwi;

- jesli pacjent ma zbyt duze ste¢zenie wapnia we krwi, pomimo leczenia majacego na celu
zmniejszenie stezenia wapnia we krwi;

- jesli pacjent ma dne moczanowa (krysztaly kwasu moczowego w stawach);

- jesli pacjent ma znacznie obnizone ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie);

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,

w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do komorek organizmu);

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca po przebytym zawale mig$nia sercowego;

- jesli pacjent ma cukrzyceg lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma i nalezy porozmawiac¢ o tym

z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma

nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma mate stezenie potasu lub magnezu we krwi (z objawami lub bez objawow
takich jak ostabienie mig$ni, kurcze migsni, nieprawidlowy rytm serca);

- jesli pacjent ma mate stezenie sodu we krwi (z objawami lub bez objawdw takich jak
zmeczenie, splatanie, drzenie mie$ni, drgawki);

- jesli pacjent ma duze stgzenie wapnia we krwi (z objawami lub bez objawow takich jak
nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol brzucha, czeste oddawanie moczu, uczucie pragnienia,
ostabienie mig$ni i drzenie migsni);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek, pacjentowi w ostatnim czasie
przeszczepiono nerke lub jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie tetnicy nerkowe;;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowata niewydolno$¢ serca lub choroba niedokrwienna
serca, szczegolnie jesli pacjentowi przepisano maksymalna dawke leku Amlodipine + Valsartan
+ Hydrochlorothiazide Polpharma (10 mg+320 mg+25 mg);

- jesli pacjent przebyt zawal migsnia sercowego. Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza
w odniesieniu do dawki poczatkowe;j. Lekarz moze rowniez sprawdzi¢ czynno$¢ nerek;

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego zwezenie zastawek
serca (zwane stenoza aortalng lub mitralng) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migsnia
sercowego (zwana kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu);

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja
zbyt duze ilo$ci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli dotyczy to pacjenta, stosowanie leku
Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma nie jest zalecane;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym uktadowym (zwana takze
liszajem rumieniowatym lub SLE);



- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi);

- jesli pacjent ma duze stezenie cholesterolu lub triglicerydow we krwi;

- jesli u pacjenta wystapia reakcje skorne, takie jak wysypka po ekspozycji na stonce;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly reakcje alergiczne po podaniu innych lekow
obnizajacych cisnienie krwi lub lekéw moczopednych (zwanych réwniez diuretykami),
szczegolnie u pacjentdw z astmg lub alergia;

- jesli u pacjenta wystepuja wymioty lub biegunka;

- jesli u pacjenta wystapit obrzek, szczegélnie twarzy i gardta w czasie stosowania innych lekow
(w tym inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyng — ACE). Jesli u pacjenta wystapia
takie objawy, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Amlodipine + Valsartan +
Hydrochlorothiazide Polpharma i skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjent nie powinien juz nigdy
stosowa¢ leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma;

- jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Amlodipine
+ Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza tak szybko,
jak tylko jest to mozliwe;

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku Iub bdl oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka - mogg one wystapic
w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Amlodipine + Valsartan +
Hydrochlorothiazide Polpharma. Nieleczone mogg prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Jesli
pacjent wczesniej miat uczulenie na penicyline lub sulfonamidy moze by¢ w grupie
zwigkszonego ryzyka rozwoju tych objawow;

- jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;
- aliskiren;

- jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztos§liwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma nalezy chroni¢ skore przed
dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem UV;

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy
z oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w plucach). Jesli
po przyjeciu leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma u pacjenta wystapi
ciezka duszno$¢ lub trudno$ci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
medyczna.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Amlodipine + Valsartan +
Hydrochlorothiazide Polpharma”.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy o tym porozmawiaé
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starsi)

Lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma mogg przyjmowaé pacjenci w wieku
65 lat i starsi w tej samej dawce jak u pozostatych dorostych pacjentéw i w ten sam sposdb, w jaki
przyjmowali wczesniej trzy leki zawierajace amlodyping, walsartan i hydrochlorotiazyd. U pacjentow
w podesztym wieku nalezy regularnie sprawdzac ci$nienie tetnicze krwi, szczegolnie jesli przyjmuja



oni maksymalng dawke leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma
(10 mg+320 mg+25 mg).

Lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz prowadzacy by¢
moze bedzie musiat zmieni¢ dawkeg i (lub) zastosowac inne srodki ostrozno$ci. W niektorych
przypadkach moze zaistnie¢ konieczno$¢ zaprzestania zazywania jednego z lekow. Jest to szczegolnie
wazne, jesli pacjent przyjmuje ktorys z lekow wymienionych ponize;j.

Nie nalezy stosowaé jednoczesnie z:

o litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajow depresji);

. lekami lub substancjami zwickszajgcymi stgzenie potasu we krwi. Naleza do nich leki
uzupeltniajace potas lub substytuty soli zawierajgce potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

o inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”);

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego przyjmowania:

o alkoholu, lekéw nasennych i srodkow znieczulajacych (leki stosowane podczas operacji
1 innych zabiegow);

o amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takze w leczeniu lub zapobieganiu
niektorym chorobom wywotanym przez wirusy);

. lekéw przeciwcholinergicznych (stosowanych w leczeniu roznych zaburzen, takich jak skurcze

zotadka i jelit, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze migsni,
choroba Parkinsona oraz jako $rodki wspomagajace w znieczuleniu);

o lekéw przeciwdrgawkowych i lekow stabilizujacych nastroj stosowanych w leczeniu padaczki
i zaburzen dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon);

. kolestyraminy, kolestypolu i innych zywic (substancje stosowane gldéwnie w leczeniu duzego
stezenia lipidow we krwi);
symwastatyny (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego stg¢zenia cholesterolu we krwi);

. cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajacy odrzuceniu narzadu, lub
w innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow i atopowe zapalenie skory);

. lekéw cytotoksycznych (stosowanych w leczeniu raka), takich jak metotreksat lub

cyklofosfamid;

digoksyny lub innych glikozydéw naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca);

werapamilu, diltiazemu (leki stosowane w chorobach serca);

jodowanych srodkow kontrastowych (leki stosowane do badan obrazowych);

lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (Srodki doustne takie jak metformina, lub insuliny);

lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej, takich jak allopurynol;

lekow, ktore moga zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi (leki beta-adrenolityczne, diazoksyd);

lekow, ktore moga wywotac ,, torsades de pointes” (nieregularne bicie serca), takich jak leki

przeciwarytmiczne (stosowane w chorobach serca) oraz niektore leki przeciwpsychotyczne;

. lekow, ktore moga zmniejszac ilos¢ sodu we krwi, takich jak leki przeciwdepresyjne,
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe;
. lekow, ktore moga zmniejszac ilo§¢ potasu we krwi; takich jak diuretyki (leki moczopedne),

kortykosteroidy, leki przeczyszczajgce, amfoterycyna lub penicylina G;

lekéw zwiekszajacych ci$nienie tetnicze krwi, takich jak adrenalina Iub noradrenalina;

lekéw stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir);

lekéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol);

lekéw stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przetyku (karbenoksolon);

lekéw stosowanych w tagodzeniu bdlu i zapalenia, zwtaszcza niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2 (inhibitorow
COX-2);



o lekow zwiotczajacych migénie (lekow rozluzniajacych migénie, stosowanych w trakcie
zabiegbéw chirurgicznych);

nitrogliceryny i innych azotanéw, lub innych substancji rozszerzajacych naczynia krwionosne;
innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, w tym metylodopy;
ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruzlicy) erytromycyny, klarytromycyna (antybiotyki);
ziela dziurawca;

dantrolenu (wlew stosowany w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciala);

witaminy D i soli wapnia.

Lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma z jedzeniem i piciem

i alkoholem

Pacjenci, ktorym przepisano lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma nie
powinni je$¢ grejpfrutdw ani pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz grejpfruty i sok grejpfrutowy moga
prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moze wywota¢
nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma
polegajace na obnizeniu ci$nienia krwi. Przed spozyciem alkoholu nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
Alkohol moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwiekszy¢ ryzyko
zawrotow gtowy lub omdlen.

Ciaza i karmienie piersig

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma przed
planowang cigza lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i przepisze inny lek zamiast niego. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma we wczesnym okresie
cigzy i nie wolno go stosowaé po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz przyjmowany w tym okresiec moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Leku Amlodipine + Valsartan +
Hydrochlorothiazide Polpharma nie zaleca si¢ podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybra¢ inne
leczenie w trakcie karmienia piersig, zwlaszcza podczas karmienia noworodkow 1 wezesniakow.
Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten moze powodowac zawroty glowy, sennos¢, nudnosci lub bol gtowy. Jesli u pacjenta wystapia
te objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma to

1 tabletka na dobg.

- Zaleca si¢ zazywac¢ lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.

- Tabletke¢ nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

- Lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma mozna zazywac¢ z jedzeniem lub
bez. Nie nalezy przyjmowac leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma
razem z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.

Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide
Polpharma

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek ptuc).

W razie przypadkowego zazycia zbyt wiclu tabletek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide
Polpharma, nalezy natychmiast porozumiec¢ si¢ z lekarzem. Pacjent moze wymagac opieki lekarskie;j.

Pominie¢cie zastosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy jg zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Nastepng dawke
nalezy przyjac¢ o zwyktej porze. Jesli zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki, nalezy przyjac ja

o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczes$nie) w celu
uzupelienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma
Przerwanie stosowania leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma moze
spowodowac zaostrzenie choroby. Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Nalezy zawsze przyjmowac lek, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi zazwyczaj nie zauwazaja zadnych objawow choroby.
Wielu z nich czuje si¢ zupelnie normalnie. Wazne jest, by przyjmowac ten lek doktadnie wedtug
wskazowek lekarza, aby uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych. Nalezy zgtasza¢ si¢ na umowione wizyty lekarskie, nawet jesli pacjent czuje si¢
dobrze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Tak jak w przypadku jakichkolwiek lekéw zlozonych zawierajacych trzy substancje czynne, nie
mozna wykluczy¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z kazdg z substancji czynnych. Dziatania
niepozadane zgloszone dla leku zawierajacego amlodyping, walsartan i hydrochlorotiazyd lub jedne;j
z tych trzech substancji czynnych zamieszczono ponizej; moga one wystapi¢ podczas stosowania leku
Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma.

Niektore dzialania niepozadane moga byé powazne i wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem w razie wystapienia po przyjeciu leku
ktéregokolwiek z ponizszych powaznych dzialan niepozadanych:

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

. zawroty glowy
o niskie ci$nienie tetnicze (uczucie omdlenia, uczucie ,,pustki” w glowie, nagla utrata
przytomnosci

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
o znaczne zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu (ostabiona czynnos¢ nerek)

Rzadko (mogq wystgpic u nie wigcej niz I na 1 000 osob):

o krwawienie samoistne
o nieregularna czynno$¢ serca
. zaburzenia czynno$ci watroby



Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):

nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, bolu w klatce piersiowej, skrocenia oddechu lub
trudno$ci w oddychaniu

obrz¢k powiek, twarzy oraz ust

obrze¢k jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu

cigzkie reakcje skorne obejmujgce intensywna wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory
catego ciala, silny §wiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie blony §luzowe;j
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne

zawat serca

zapalenie trzustki, ktére moze wywota¢ ostry bol brzucha oraz plecéw z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem

ostabienie, sktonno$¢ do powstawania siniakow, goraczka i czgste infekcje

sztywnos¢

Inne dzialania niepozadane leku moga obejmowa¢é
Bardzo czesto (mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):

mate stezenie potasu we krwi
zwigkszenie stgzenia lipidow we krwi

Czesto (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):

sennos¢

kotatanie serca (odczuwanie bicia serca)
zaczerwienienie

obrzek kostek (obrzek)

bol brzucha

uczucie dyskomfortu w zotagdku po positku
zmeczenie

bol gtowy

czeste oddawanie moczu

duze stezenie kwasu moczowego we krwi
mate stezenie magnezu we krwi

mate stezenie sodu we krwi

zawroty gtowy, omdlenia przy wstawaniu
zmniejszony apetyt

nudnosci 1 wymioty

swedzgca wysypka i inne rodzaje wysypki
niemoznos$¢ wystgpienia lub utrzymania erekcji

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):

szybka czynnos¢ serca

uczucie wirowania

zaburzenia widzenia

uczucie dyskomfortu w jamie brzuszne;j

bol w klatce piersiowe;j

zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego, kreatyniny i kwasu moczowego we krwi
duze stezenie wapnia, lipidow lub sodu we krwi
zmnigjszenie stezenia potasu we krwi
nieprzyjemny zapach z ust

biegunka

suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
zwigkszenie masy ciata

utrata apetytu

zaburzenia odczuwania smaku



bol plecow

obrzek stawow

skurcze/ostabienie/bol migs$ni

bol konczyn

trudnosci w utrzymaniu prawidlowej pozycji podczas stania lub chodzenia
ostabienie

zaburzenia koordynacji

zawroty gtowy podczas wstawania lub po wysitku
brak energii

zaburzenia snu

uczucie mrowienia lub dretwienia

neuropatia

nagla przemijajaca utrata przytomnosci

niskie ci$nienie krwi po wstaniu

kaszel

duszno$¢

podraznienie gardta

nadmierne pocenie si¢

swedzenie

obrzek, zaczerwienienie i bol wzdhuz przebiegu zyty
zaczerwienienie skory

drzenie

Zmiany nastroju

lek

depresja

bezsennos¢

zaburzenia smaku

omdlenia

brak odczuwania bolu

zaburzenia widzenia

pogorszenie widzenia

szum uszny

kichanie/katar spowodowane zapaleniem blony $luzowej nosa (niezyt nosa)
zmiana rytmu wyproznien

niestrawnos¢

utrata wtosow

swedzenie skory

zmiana koloru skory

zaburzenia oddawania moczu

wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy
zwigkszona czgsto§¢ oddawania moczu
dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn
bol

zte samopoczucie

zmniejszenie masy ciala

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob):

o mata liczba ptytek krwi (niekiedy z towarzyszacym krwawieniem lub powstawaniem siniakow
pod skora)

obecno$¢ cukru w moczu

duze stgzenie cukru we krwi

pogorszenie cukrzycowej rownowagi metabolicznej

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

zaparcie



zaburzenia czynnos$ci watroby, ktérym moze towarzyszy¢ zazotcenie skory i oczu lub ciemne
zabarwienie moczu (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne

fioletowe plamy na skorze

zaburzenia czynnosci nerek

stan splatania

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):

zmniejszenie liczby bialych krwinek

zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do wystapienia nietypowych sinien oraz
fatwiejszego krwawienia (uszkodzenie czerwonych krwinek)

obrzek dzigset

wzdecia brzucha (niezyt zotadka)

zapalenie watroby

zazoblcenie skory (zottaczka)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektore wyniki
badan

zwigkszenie napig¢cia migdniowego

zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z wysypka skorng

wrazliwo$¢ na swiatto

zaburzenia obejmujgce sztywnos¢, drzenie 1 (lub) trudno$ci w poruszaniu si¢

gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej, czestsze wystgpowanie infekcji (brak lub
mata liczba krwinek biatych)

blados¢ skory, zmgczenie, brak tchu, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwistos¢ hemolityczna,
nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwiono$nych lub w innych
czesciach ciata)

stan splatania, zmeczenie, drzenie migéni i skurcze mie$ni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna)

ostry bol w goérnej okolicy brzucha (zapalenie trzustki)

wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty glowy
(reakcje nadwrazliwosci)

trudnos$ci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, §wiszczacym oddechem, dusznos$cia, ostabieniem
i splataniem (zespot zaburzen oddechowych, obrzek ptucny, zapalenie ptuc, ostra niewydolnos¢
oddechowa);

wysypka na twarzy, bol stawow, choroby migsni, goraczka (toczen rumieniowaty)

zapalenie naczyn krwiono$nych z objawami, takimi jak wysypka, purpurowo-czerwone plamy,
gorgczka (zapalenie naczyn)

cigzka choroba skory powodujaca wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na
wargach, oczach lub w jamie ustnej, luszczenie si¢ skory, gorgczka (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmiany w wynikach testow czynno$ciowych nerek, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi, mata
liczba krwinek czerwonych

nieprawidlowe parametry dotyczace krwinek czerwonych

mata liczba pewnego rodzaju krwinek biatych i ptytek krwi

zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi

nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby

znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego moczu

zapalenie naczyn krwionos$nych

ostabienie, fatwe powstawanie siniakow i czeste infekcje (niedokrwisto$¢ aplastyczna)
ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardowka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

brak tchu



o znacznie zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu (mozliwe objawy zaburzen czynno$ci nerek lub
niewydolnos$ci nerek)

o cigzka choroba skory powodujaca wysypke, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na

wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, gorgczke (rumien wielopostaciowy)

kurcz mig$ni

goraczka

pecherze skorne (objaw choroby zwanej pecherzowym zapaleniem skory)

nowotwory ztosliwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma,

5 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki powlekane

Substancjami czynnymi leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma sg
amlodypina (w postaci amlodypiny maleinianu), walsartan oraz hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny maleinianu), 160 mg walsartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian;

otoczka: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000.
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Co zawiera lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma,

10 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki powlekane

Substancjami czynnymi leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma sg
amlodypina (w postaci amlodypiny maleinianu), walsartan oraz hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny maleinianu), 160 mg walsartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian;

otoczka: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Co zawiera lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma,

10 mg+320 mg+25 mg, tabletki powlekane

Substancjami czynnymi leku Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma sg
amlodypina (w postaci amlodypiny maleinianu), walsartan oraz hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny maleinianu), 320 mg walsartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian;

otoczka: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000, zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma i co zawiera
opakowanie

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, 5 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki
powlekane to biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane (14,1 mm + 0,2
mm x 8,1 mm + 0,2 mm); po przelamaniu tabletki rdzen jest bialy lub prawie biaty.

Wielkosci opakowania: 14, 28, 30, 56, 90, 98 tabletek powlekanych.

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide, 10 mg+160 mg+12,5 mg, tabletki powlekane to zotte,
owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane (14,1 mm = 0,2 mm x 8,1 mm = 0,2 mm); po
przetamaniu tabletki rdzen jest biaty lub prawie biaty.

Wielkosci opakowania: 14, 28, 30, 56, 90, 98 tabletek powlekanych.

Amlodipine + Valsartan + Hydrochlorothiazide Polpharma, 10 mg+320 mg+25 mg tabletki powlekane
to ciemnozolte, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane (18,2 mm + 0,2 mm x 8,2 mm +

0,2 mm); po przelamaniu tabletki rdzen jest bialy lub prawie bialy.

Wielkosci opakowania: 14, 28, 30, 56, 90, 98 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022 r.
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