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Az 70 % pacientd s hypertenzi

md souCasné zvySenou sérovou koncentraci cholesterolu,
kterd pacientim s hypertenzi zdvojndsobuje piitomné KV riziko '

&i\laltricom@)

amlodipinum/valsartanum/hydrochlorothiazidum

Jedind fixni trojkombinace

Dostupnd baleni: 3

Ndzev pripravku Dopinék m
0227493 VALTRICOM 5MG/160MG/12,5MG TBL FLM 30 135Ke 0 K¢
0227539 VALTRICOM 5MG/160MG/25MG TBL FLM 30 159 K¢ 0K¢
0227517 VALTRICOM 10MG/160MG/12,5MG TBL FLM 30 166 K¢ 0K¢
0227583 VALTRICOM 10MG/160MG/25MGTBL FLM 30 190 K¢ 0K¢

*hydrochlorothiazid

VALTRICOM
Zkracena informace o pripravku

Nazev piripravku: Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg, Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 10 mg/160 mg/25mg,

RAVALSYO"®

rosuvastatinum/valsartanum

Jedind fixni dvojkombinace rosuvastatinu a valsartanu v (R 2

Doplnék

Dostupnd balent: ®

Nazev pripravku Doplatek
0133810 RAVALSYO 10MG/80MG TBL FLM 30 164 K¢ 0 K¢
0133826 RAVALSYO 10MG/160MG TBL FLM 30 211Ke 0 K¢
0133818 RAVALSYO 20MG/80MG TBL FLM 30 228K¢ 0 K¢
0133834 RAVALSYO 20MG/160MGTBL FLM 30 275Ke 0 K¢
RAVALSYO

Zkracena informace o pripravku:

Nazev pnpravku. Ravalsyo 10 mg/80 mg, Ravalsyo 20 mg/80 mg, Ravalsyo 0'mg/160 mg, Ravalsyo 20 mg/160 mg, potahované tablety. Slozeni: 1

potahované tablety Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a hydroch

12,5 mg, nebo amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a hydroc jazidum 25 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako
amlodipini besilas), valsartanum 160 mq a hydrochlorothiazidum 12,5 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg
a hydrochlorothiazidum 25 mg. V zévislosti na zvoleném balent. Indikace: Substitucn terapie k 16¢bé esencidIni hypertenze u dospelych pacientd, jejichz
krevnf tlak je uspokojivé kontrolovan kombinac amlodipinu, valsartanu a hydrochlorothi (HCT), poda pomoci lozkovych pnpravku nebo
pomoci dvouslozkového a jednoslozkového pripravku. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka piipravku je 1 tableta denné, uZivand nejlépe
rdno. Pred prevedenim na ph’pravek Valtricom maji byt pacienti kompenzovani na stélyich davkach monokomponentnich pfipravkl uzivanich ve stejny Cas.
U pacientd s lehkou a7 stredné tézkou poruchou funkce ledvin nenf nutnd Gprava pocatecni dévky. U pacientl s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce
jater bez cholestézy je maximéini doporucend davka valsartanu 80 mg. Pfi zméné terapie musf byt poddn kombinovany pifpravek s nejnizsf dostupnou
davkou amlodipinu. U pacientd se srdecnim selhdnim a s ischemickou chorobou srdecni se doporucuje opatrnost, predevsim pfi pouziti maximélni davky
pripravku. U starSich pacientd je doporucena opatrnost. Perordini podant. Valtricom je mozné uzivat s jidlem nebo bez jfdla. Tablety se polykaj celé, zapijejf
se trochou vody, a to ve stejny cas kazdy den, nejlépe rano. Kontraindikace: Hypersensitivita na lécivé latky, jiné derivaty sulfonamidd, dihydropyridinové
derlvaty, nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. 2. a 3. trimestr téhotenstvi. Porucha funkee jater, bilirni cirhdza nebo cholestéza. Tézkd porucha funkee ledvin,
anurie a dialyzovanf pacienti. Soub&zné uziti amlod\p\nu/valsartanu/hydmch\oroth\andu s pfipravky obsahu fcimi aliskiren u pacientd s diabetem mellitem
nebo s poruchou funkee ledvin. Refrakterni hypokalemie, f ie, hyperkalcemie a k4 hyperurikemie. Tézkd hypotenze. Sok (vcetne
kardiogenniho Soku). Obstrukce levokomorového odtoku. Hemodynamicky nestabilnf srdecni selhdnt po akutnim infarktu myokardu. Zvlastni upozornéni:
U pacienti s depleci sodiku a/nebo u pacient(i s hypovolemif se méize vyskytnout symptomaticka hypotenze po zahajent [écby timto pripravkem. Soubézné
pouziti s dopliiky stravy obsahujici kalium, kalium Setficimi diuretiky, ndhrazkami soli obsahujicimi kalium nebo jinymi lécivymi pripravky, které mohou
2vysit hladiny drasliku (heparin, atd.), nenf doporuceno. Lécba pfipravkem mé byt zahdjena pouze po tpravé hypokalemie a hypomagnesemie. U pacient
se zvysenou ztrétou drasliku ma byt podavéna thiazidové diuretika s opatrosti. Tato trojkombinace mé byt pouzivana s opatmosti pfi 1éché hypertenze
u pacientil s jednostrannou nebo oboustrannou stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlni arterie u solitérnf ledviny. Pokud se v 1écbé objevi angioedém,
Iécha touto trojkombinaci mé byt okamité prerusena a pfipravek nemd byt znovu poddvan. Opatmost se doporucuje u pacientdl se srdecnim selhanim
a ischemickou chorobou srdecni. U pacientll s mitrélni stendzou nebo signifikantni aortélni stendzou nent, kterd nenf vysokého stupné, zapotrebi zvIastni
opatrnosti. Pacienti s primamim hyperaldosteronismem nemaj byt Iéceni valsartanem, antagonistou angiotensinu II. U thiazidovych diuretik byla popséna
exacerbace ¢i aktivace systémového lupus erythematodes. U diabetickyjch pacienti mize byt zapotrebi Gprava davek insulinu i perordinich antidiabetik.
Pii fotosenzitivité, se doporucuje lécbu prerusit. Hydrochlorothiazid je spojovn s charakteristickou reake vedouci k akutni prechodné myopii a akutnimu
glaukomu s uzavienym dhlem. Dudini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivéni ACE inhibitord,, blokétord receptor pro angiotensin Il nebo aliskirenu
se nedoporucuje. ACE inhibitory a blokdtory receptor(l pro angiotensin I nemaji byt pouzivany soubézné u pacienti s diabetickou nefropatil. Pacienti
uzivajict HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC (non-melanoma skin cancer) a maji dostat doporucen, aby si pravideln kontrolovali kizi a mozné dalsi léze.
Interakce: Pro kombinaci amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid nebyly provedeny zédné formalni studie interakef s jinymi Iécivymi pfipravky. Soubézné
podavani se nedoporucuje s: lithium, kalium Setici diuretika, doplfiky stravy obsahujici kalium, nahrazky soli obsahujici kalium a jiné latky, které mohou
2vySovat hladiny drasliku, grapefruit nebo grapefruitova Stéva, inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir), induktory CYP3A4 (antiepileptika,
[napf kart oin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon], rifampicin, tfezalka teckovand), simvastatin, dantrolen (infuze), nesteroidni protizanétlivé
pripravky (NSAID), vetné selektivnich inhibitord cyklooxygendzy 2 (COX-2 inhibitor(l), acetylsalicylova kyselina (> 3 g/den), neselektivni NSAID, cyklosporin,
alkohol, barbiturdty nebo narkotika, amantadin, anticholinergni latky a jiné Iécivé pifpravky ovliviiujici motilitu Zaludku, antidiabetika (napf. insulin a perordin
antidiabetika), metformin, betablokatory a diazoxid, cytotoxické latky, digitalisové glykosidy, jodové kontrastni latky, iontomeénice, lécivé pripravky ovliviujfct
sérovou hladinu drasliku a/nebo sodiku, 1écivé prfpravky, které mohou vyvolat torsades de pointes, Iécivé pripravky pouzivané k Iécbé dny (probenecid,
sulfinpyrazon a allopurinol), metyldopa, nedepolarizujici perifernf laxandia (napr. in), dalsi antihypertensiva, vasopresorické aminy (napf.
noradrenalin, adrenalin), vitamin D a soli vapniku. Téhotenstvi a kojeni Kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid se nedoporucuje béhem 1.
trimestru téhotenstvi a je kontraindikovéna béhem 2. a 3. trimestru téhotenstvi. Pouzivéni kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid béhem kojenf
se nedoporucuje. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: PrileZitostné se mohou vyskytnout zavraté nebo slabost. Nezadouci cinky:
Bezpecnost kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid byla hodnocena v jeji maximéini dévce 10 mg/320 mg/25 mg. Nezddouci Gcinky byly
obecné mimé a prechodné a jen zfidka vyZadovaly pferusent Iéchy. Nejcastéjsimi divody k prerusent Iéchy kombinaci amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid
byly toceni hlavy a hypotenze. Nebyly pozorovany pfi Iéché trojkombinaci Zadné nové nebo neocekavané nezadouci tcinky ve srovnani se zndmymi cinky
monoterapie ¢i dudlni terapie jednotlivymi slozkami. Pritomnost valsartanu v trojité kombinaci sniZovala hypokalemicky tcinek hydrochlorothiazidu. Baleni:
30 tablet. Doba pouZitelnosti: 3 roky Uchovavani: Tento Iécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.
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Datum registrace: 10. 4. 2019. Drzitel rozhodnutf o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢ 5 mg/160 mg/12,5 mg: 58/589/17-C; 5 mg/160
mg/25 mg: 58/591/17-C; 10 mg/160 mg/12,5 mg: 58/590/17-C; 10 mg/160 mg/25 mg: 58/592/17-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na lékafsky
predpis. Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. NepretrZitd verejnd informacnf sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.
biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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potahované tableta obsahuje 10 mg, nebo 20 mg a valsartanum 80 mg, nebo valsartanum 160 mg. Indikace: Pfipravek
Ravalsyo je indikovan jako substitucni terapie u dospélych pacientl s hypertenzi, ktefi jsou adekvatné kontrolovéni soucasnym poddvanim valsartanu
a rosuvastatinu ve stejné ddvce, jakd je obsazena v kombinaci urcené k lécbé hypertenze, a ktefi maji odhadované vysoké riziko prni kardiovaskuldmi
pithody (pro prevenci zdvaznych kardiovaskuldrnich piihod) nebo majf soubézné jeden z nésledujicich stava: primarnf hypercholesterolemie (typ Ila véetné
heterozygotni familiami hypercholesterolemie) nebo smisen dyslipidemie (typ lIb), homozygotni familidri hypercholesterolemie. Davkovani a zptisob
podani: Pred zahdjenim Iécby je tieba pacienta nastavit na standardni hypolipidemickou dietu, kterd ma pokracovat i v priibéhu lécby. Doporucend
davka pfipravku je 1 tableta denné. Kombinace s fixni davkou nenf vhodnd pro pocatecni Iécbu. Pred piechodem na piipravek Ravalsyo maji byt pacienti
kontrolovdni na stabilnich davkch jednotlivyich slozek uzivanych ve stejnou dobu. Dévka pripravku Ravalsyo mé byt stanovena na zaklade davek jednotlivych
slozek obsazenych v kombinaci v dobé zmény pfipravku. V pripadé potreby pravy davky [écivych ltek obsazenych v kombinovaném pfipravku z jakékoli
priciny (napf. nové diagnostikovand komorbidita, zména stavu pacienta nebo z diivodu Iékové interakce) je tieba pacienty pro novou titraci davek prevést
na monokomponentn( pripravky. Pripravek se nedoporucuje pouzivat u pacientd mladsich 18 let. U starsich pacientd neni poteba tprava davkovani.
U pacientdi s lehkou a7 stiedné tézkou poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani. U pacient s tézkou poruchou funkee ledvin je uzivani
pripravku kontraindikovano pro vsechny davky. Pripravek je kontraindikovén u pacientd s aktivnim onemocnénim jater, s tézkou poruchou funke jater, bilidmi
crhdzou a u pacientd s cholestazou. U pacientd s lehkou a7 stfedné tézkou poruchou funkee jater bez cholestézy nemd davka valsartanu prekrocit 80 mg.
Specifické typy geneticky podminéného polymorfismu mohou podminiovat vyssi expozici inu. K indikace: | itivita na lécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni onemocnéni jater, vcetné pretrvavajici nevysvétiené zvysené koncentrace sérovych transamindz a pii zvyseni
sérovych transamindz nad trojndsobek horni hranice normy (ULN). Tézka porucha funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min). Myopatie. Soub&zna
Iécba cyklosporinem. Soubéznd lécba sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevirem. Téhotenstvi a kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivajf vhodnou
antikoncepci. Tézkd porucha funkee jater, biliami cirhoza a cholestdza. Soubézné uzivani valsartanu s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovéno
u pacient( s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73m2). Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: U pacient(i
lécenych davkami 30 nebo 40 mg je vhodné zvéZit zafazeni sledovani funkee ledvin do rutinnich kontrol. Dudini blokida RAAS pomoci kombinovaného
uzivénfinhibitor ACE, blokdtord receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin Il nemaji
byt pouzivany soucasné u pacientdi s diabetickou nefropatii. U pacientd s bilaterdlni stendzou rendlnich artérif nebo stendzou artérie jediné ledviny nebylo
prokdzano bezpecné pouziti valsartanu. V soucasnosti neni zkusenost s bezpecnym pouzivanim valsartanu u pacientd, kteff nedévno podstoupili transplantaci
ledvin. Soub&zné pouZiti se suplementy obsahujicimi draslik, diuretiky Setficimi draslik, nahradami soli obsahujicimi draslik nebo jinymi latkami, které mohou
2vysit hladiny drasliku (heparin, atd.) nenf doporuceno. Pripravek, podobné jako jiné inhibitory HMG-CoA reduktdzy, je tieba predepisovat s opatrnosti
pacientdim s predispozici k myopatii/thabdomyolyze. Podobné jako u jinyich inhibitor HMG-CoA reduktézy je tieba pri podavani tohoto pripravku vénovat
2vysenou pozomost pacientlim, kteff konzumuji nadmérmné mnozstvi alkoholu nebo maji v anamnéze onemocnénf jater. V nékolika pripadech bylo hidseno,
Ze statiny de novo indukuji nebo zhorSujf jiz existujici onemocnéni myasthenia gravis nebo ocni formu myastenie. Pripravek obsahuje laktosu. Interakee:
Dudlni' blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS) s ARB, inhibitory ACE nebo aliskirenem, lithium, diuretika Setfici draslik, suplementy
obsahujfci draslik, nahrady soli obsahujfc draslik a jiné latky, které mohou zvySovat hladiny drasliku, NSAID, kys. acetylsalicylové, absorpcnf transportéry
(napf. rifampicin, cyklosporin) nebo efluxni transportéry (napt. ritonavir), cyklosporin, inhibitory protedz, gemfibrozil, ezetimib, antacida, erythromycin, kys.
fusidové, tikagrelol. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pnpravek je kontraindikovén v priibéhu téhotenstvi a kojeni. Nezadouci tcinky: Nezadouci
(icinky, které byly identifikovany u rosuvastatinu, jsou obvykle mirné a piechodné. V kontrolovanyich Klinickych studiich s valsartanem u dospélych pacientt
s hypertenz byla celkova incidence nezadoucich Gcinkd srovnatelnd s placebem a je konzistentn s farmakologif valsartanu. Casté nezadouci ucinky jsou:
diabetes mellitus, zavraté, bolest hlavy, bolest bficha, nauzea, zcpa, myalgie, astenie. Baleni: 30 tablet. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani:
Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vihkosti.
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Datum registrace: 9. 11. 2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka,d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Rava\syo 10 mg/80 mg: 58/445/16-C; Ravalsyo 20
mg/80 mg: 58/446/16-C; Ravalsyo 10 mg/160 mg: 58/447116-C; Rava\syo 20 mg/160 mg: 58/448/16-C. Lécivy piipravek je vyddvan pouze na lékarsky
predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi. NepfetrZita verejnd informacni sluzba: tel.: +-420 221115 150, e-mail: info.
a@krka.biz; wwkarka‘cz/cz/\edva»a-]ine»produkty
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