FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Amlodipin/Valsartan STADA

5 mg/80 mg & 5 mg/160 mg & 10 mg/160 mg filmdragerade
tabletter
amlodipin/valsartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Amlodipin/Valsartan STADA ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du anvander Amlodipin/Valsartan
STADA

3. Hur du anvander Amlodipin/Valsartan STADA
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Amlodipin/Valsartan STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Amlodipin/Valsartan STADA ar och vad det
anvands for

Amlodipin/Valsartan Stada tabletter innehaller tva substanser,
amlodipin och valsartan. Bada dessa substanser hjalper till att halla
blodtrycket under kontroll.

® Amlodipin tillhdr en grupp av substanser som kallas for
"kalciumkanalblockerare”. Amlodipin hindrar kalcium fran att
komma in i blodkarlsvaggen, vilket motverkar att blodkarlen
dras samman.

® Valsartan tillhér en grupp av substanser som kallas for
"angiotensin ll-receptorantagonister”. Angiotensin Il finns |
kroppen och gor sa att blodkarlen dras samman. Darmed hojs
blodtrycket. Valsartan verkar genom att blockera effekten av
angiotensin Il.

Detta betyder att bada dessa substanser hjalper till att férhindra
sammandragning av blodkarlen. Blodkarlen slappnar av och
blodtrycket sjunker.

Amlodipin/Valsartan Stada anvands for att behandla hogt blodtryck
hos vuxna vars blodtryck inte kan kontrolleras tillrackligt med
endast amlodipin eller valsartan var for sig.

Amlodipin och valsartan som finns i Amlodipin/Valsartan Stada kan
ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte
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namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Amlodipin/Valsartan STADA

Anvand inte Amlodipin/Valsartan STADA

® om du ar allergisk mot amlodipin eller andra
kalciumkanalblockerare. Detta kan innebara klada, rodnad av
huden eller andningssvarigheter.

® om du ar allergisk mot valsartan eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du tror
att du kan vara allergisk, tala med lakare innan du tar
Amlodipin/Valsartan Stada.

® om du har allvarliga leverproblem eller gallproblem, t ex biliar
cirros eller gallstas.

® gravida kvinnor ska inte anvanda Amlodipin/Valsartan Stada
under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare
under graviditeten ar det bra att undvika Amlodipin/Valsartan
Stada, se Graviditet och amning).
om du har mycket Iagt blodtryck (hypotension).
om du har fortrangning av aortaklaffen (aortastenos) eller
kardiogen chock (ett tillstand dar hjartat inte kan leverera
tillrackligt med blod till kroppen).
om du lider av hjartsvikt efter en hjartattack.
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtrycksséankande ldkemedel som innehaller
aliskiren.
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Om nagot av ovanstdende galler for dig, ta inte
Amlodipin/Valsartan Stada och tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Amlodipin/Valsartan Stada.

om du har varit magsjuk (krakning eller diarré).
om du har lever- eller njurproblem.
om du har genomgatt njurtransplantation eller om du har
fortrangningar i njurarnas blodkarl.

® om du har en sjukdom som paverkar binjurarna, sa kallad
"primar hyperaldosteronism”.

® om du har haft hjartsvikt eller har haft en hjartattack. Folj
lakarens instruktioner for din startdos noggrant. Din [akare kan
ocksa eventuellt kontrollera din njurfunktion.

® om din ldkare har sagt till dig att du har tranga hjartklaffar (sa
kallad "aortastenos eller mitral stenos”) eller att din
hjartmuskel ar onormalt tjock (sa kallad "obstruktiv
hypertrofisk kardiomyopati”).

® 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 Amlodipin/Valsartan Stada och
kontakta din lakare omedelbart. Du ska aldrig ta
Amlodipin/Valsartan Stada igen.

® om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:
® en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril,

ramipril), sarskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem.

® aliskiren.
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Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se aven informationen under rubriken "Ta inte Amlodipin/Valsartan
Stada”.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med lakare innan du
tar Amlodipin/Valsartan Stada.

Barn och ungdomar

Anvandning av Amlodipin/Valsartan Stada till barn och ungdomar
rekommenderas inte (yngre an 18 ar).

Andra lakemedel och Amlodipin/Valsartan STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Din lakare kan behodva
andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder. | vissa fall
kan du behova sluta ta ett av Iakemedlen. Detta galler sarskilt de
lakemedel som namns nedan:

® ACE-hammare eller aliskiren (se aven informationen under
rubrikerna "Ta inte Amlodipin/Valsartan Stada” och "Varningar
och forsiktighet”);

® diuretika (en typ av ldkemedel som ocksa kallas for
vatskedrivande tabletter, vilka 6kar urinmangden);

® litium (ett I1dkemedel som anvands for att behandla vissa typer
av depression);

® kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersattningar som
innehaller kalium och andra substanser som kan 6ka
kaliumnivaerna;

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 22:43



® vissa typer av smartstillande lakemedel som kallas
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och
selektiva cyklooxygenas 2-hammare (Cox 2-hammare). Din
lakare kan ocksa kontrollera din njurfunktion;

® kramplésande medel (t ex karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, fosfenytoin, primidon);
johannesort;
nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser, sa
kallade "vasodilatorer”;
lakemedel vid hiv/AIDS (t ex ritonavir, indinavir, nelfinavir);
lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (t
ex ketokonazol, itrakonazol);

® |3kemedel som anvands for att behandla bakteriella infektioner
(antibiotika sasom rifampicin, erytromycin, klaritromycin,
talitromycin);

® verapamil, diltiazem (hjartmediciner);
simvastatin (ett lakemedel som anvands for att kontrollera
hoga kolesterolvarden);

® dantrolen (infusion vid allvarliga stérningar i
kroppstemperatur);

® |3kemedel som anvands for att skydda mot avstétning av
transplantat (ciklosporin).

Amlodipin/Valsartan STADA med mat och dryck

Grapefrukt och grapefruktjuice bor inte konsumeras av manniskor
som tar Amlodipin/Valsartan Stada. Detta beror pa att grapefrukt
och grapefruktjuice kan leda till en 6kning av blodnivaerna av den
aktiva substansen amlodipin, vilket kan orsaka en of6rutsagbar
okning i den blodtryckssankande effekten av Amlodipin/Valsartan
Stada.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din |dkare att du ska sluta ta
Amlodipin/Valsartan Stada fore graviditet eller sa snart du vet att
du ar gravid och istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig
| stallet for Amlodipin/Valsartan Stada. Amlodipin/Valsartan Stada
bor inte anvandas i borjan av graviditeten (de forsta 3 manaderna)
och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Amlodipin/Valsartan Stada rekommenderas inte vid amning och din
lakare kan valja en annan behandling till dig om du vill amma ditt
barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.
Amlodipin, ett av de tva aktiva substanserna in
Amlodipin/Valsartan Stada passerar 6ver i brostmjolk i sma
mangder. Om du ammar eller snart ska borja amma maste du tala
om det for lakaren innan du tar Amlodipin/Valsartan Stada.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig yr. Detta kan paverka din
koncentrationsformaga. Sa, om du inte vet hur detta ldkemedel
kommer att paverka dig, kor inga fordon, anvand inga maskiner
eller delta inte i nagra aktiviteter som kraver att du ar
koncentrerad.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Amlodipin/Valsartan STADA innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Amlodipin/Valsartan STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker. Da far du det basta resultatet och minskar
risken for biverkningar.

Rekommenderad dos av Amlodipin/Valsartan Stada ar en tablett
dagligen.

® Du bor ta ditt Iakemedel vid samma tid varje dag.
Svalj tabletterna med ett glas vatten.
Du kan ta Amlodipin/Valsartan Stada tillsammans med eller
utan foda. Ta inte Amlodipin/Valsartan Stada med grapefrukt
eller grapefruktjuice.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresla
en hogre eller lagre dos.

Overskrid inte den ordinerade dosen.
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Amlodipin/Valsartan Stada till dldre (65 ar eller aldre)
Din lakare bor iaktta forsiktighet vid okning av din dos.

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

Om du anvant for stor mangd av
Amlodipin/Valsartan STADA

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn har fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.

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

Om du har glomt att anvanda Amlodipin/Valsartan
STADA

Om du glommer att ta ditt Idkemedel, ta det sa snart du kommer
ihag. Ta sedan din nasta dos i vanlig tid. Om det emellertid snart ar
dags att ta nasta dos, hoppa dver den dos du missat. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Amlodipin/Valsartan
STADA

Om du slutar din behandling med Amlodipin/Valsartan Stada kan
din sjukdom forvarras. Sluta inte att ta din medicin om inte din
lakare sager till.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 22:43



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar
medicinsk vard:

Ett fatal patienter har upplevt dessa allvarliga biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare). Om nagot av
féljande intraffar, tala med din lakare omedelbart:

Allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, svullnad i
ansikte, lappar eller tunga, andningssvarigheter, lagt blodtryck
(svimningskansla, forvirring).

Andra eventuella biverkningar av Amlodipin/Valsartan Stada:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

influensa

nastappa, halsont och svarigheter att svalja
huvudvark

svullna armar, hander, ben, vrister eller fotter

trotthet

asteni (svaghet)

rodnad och varmekansla i ansiktet och/eller pa halsen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

yrsel

illamaende och buksmarta

muntorrhet

dasighet, stickande kansla eller domning i hander eller fotter
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svindel

snabb puls eller hjartklappning
yrsel nar du star upp

hosta

diarré

forstoppning

hudutslag, hudrodnad

svullna leder, ryggsmarta
ledsmarta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

oroskansla

oronringningar (tinnitus)

svimning

storre urinmangd an vanligt eller 6kad vattenkastningsfrekvens
oféormaga att fa eller uppratthalla erektion

tyngdkansla

lagt blodtryck med symtom som yrsel, forvirring

kraftig svettning

hudutslag 6ver hela kroppen; klada, muskelkramp.

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med din
lakare.

Biverkningar som rapporterats med endera av amlodipin eller
valsartan och antingen inte observerats med Amlodipin/Valsartan
Stada eller observerades med en hégre frekvens an med
Amlodipin/Valsartan Stada:
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Amlodipin

G3a omedelbart till Iakaren om du far nagon av féljande mycket
sallsynta och allvarliga biverkningar nar du har tagit detta
lakemedel:

® pldtslig vasande andning, bréstsmartor, andfaddhet eller
svarigheter att andas.
svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar.
svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas.
svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutslag, rodnad
over hela kroppen, svar klada, blasor, hudavflagning och
svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom
, toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner.
hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens (puls).
inflammation i bukspottkérteln, som kan ge svara buk- och
ryggsmartor och kraftig sjukdomskansia.

Foljande biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig
problem eller om de varar over en vecka ska du kontakta din
lakare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel, somnighet

hjartklappning (du kanner av hjartslagen)
vallningar, svullna anklar (6dem)
buksmartor, illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 22:43



humorsvangningar, angest, depression, somnloshet,
darrningar, smakférandring, svimning, oférmaga att kanna
smarta

syrubbningar, nedsatt syn, dronringningar

lagt blodtryck

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

matsmaltningsbesvar, krakningar

haravfall, 6kad svettning, kliande hud, hudmissfargning
urineringsbesvar, okat urineringsbehov pa natten, dkad
urineringsfrekvens

impotens, obehag fran eller forstorade brést hos man, svaghet,
smartor, sjukdomskansla, muskelsmartor, muskelkramper;
viktokning eller viktminskning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

forvirring.

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

13

minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplattar som
kan leda till blamarken eller att man bloder latt (skador pa roda
blodkroppar)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

svullet tandkott, uppsvullen buk (gastrit)

onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit),
gulfargad hud (gulsot), forhojda leverenzymer som kan
paverka vissa medicinska tester
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okad muskeltonus (muskelspanning)

inflammation i blodkarlen, ofta med hudutslag, ljuskanslighet;
sjukdomar som kombinerar rigiditet, tremor, och/eller
rorelsestorningar.

Valsartan
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® minskning av roda blodkroppar, feber, halsont eller munsar
som beror pa infektioner

spontana blodningar eller blamarken

hog niva av kalium i blodet

onormala levervarden

forsamrad njurfunktion och kraftigt forsamrad njurfunktion
svullnad framst i ansikte och svalg

muskelsmarta

hudutslag, rodlila flackar

feber

klada

allergisk reaktion, blasbildning pa huden (tecken pa ett
tillstdnd som kallas bullds dermatit).

Om nagot av dessa intraffar, tala med din ldkare omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amlodipin/Valsartan STADA ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 i Amlodipin/Valsartan Stada ar amlodipin
(som amlodipinbesilat) och valsartan.

Varje 5 mg/ 80 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg amlodipin
(som amlodipinbesilat) och 80 mg valsartan.

Varje 5 mg/160 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg amlodipin
(som amlodipinbesilat) och 160 mg valsartan.
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Varje 10 mg/160 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg
amlodipin (som amlodipinbesilat) och 160 mg valsartan.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablett karna: mikrokristallin cellulosa, povidon, pregelatiniserad
majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, krospovidon,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat.

Filmdragering:

5 mg/ 80 mg och 5 mg/ 160 mg

Hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), talk,
makrogol, svart jarnoxid (E172).

10 mg/ 160 mg
Hypromellos, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), talk,
makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amlodipin/Valsartan Stada 5 mg/80 mg filmdragerade tabletter ar
morkgula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter.

Amlodipin/Valsartan Stada 5 mg/160 mg filmdragerade tabletter ar
morkgula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter.

Amlodipin/Valsartan Stada 10 mg/160 mg filmdragerade tabletter
ar blekgula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter.

De filmdragerade tabletterna finns i transparent PVC/ TE/

PVdC-folie och aluminiumfolie blister med
7,10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter.
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De filmdragerade tabletterna finns i transparent PVC/ TE/
PVdC-folie och aluminiumfolie endosblister med 7, 10, 14, 28, 30,
56, 60, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimitel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

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

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-09
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