CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wamlox, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Wamlox, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Wamlox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wamlox, 5 mg + 80 mg, tabletka powlekana

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) oraz 80 mg
walsartanu.

Wamlox, 5 mg + 160 mg tabletka powlekana

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) oraz 160 mg
walsartanu.

Wamlox, 10 mg + 160 mg, tabletka powlekana

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) oraz 160 mg
walsartanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Wamlox, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane

Ciemnozotte, okragtle, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane o $cigtych brzegach, z mozliwymi
ciemniejszymi plamkami ($rednica tabletki: 8 mm, grubos¢ 3,0 mm - 4,3 mm).

Wamlox, 5 mg + 160 mg tabletki powlekane

Ciemnozolte, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z mozliwymi ciemniejszymi plamkami
(wymiary tabletki: 13 mm x 8 mm, grubo$¢: 3,8 mm — 5,4 mm).

Wamlox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane

Blade, ciemnozotte, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane (wymiary tabletki: 13 mm x 8 mm,
grubos¢: 3,8 mm — 5,4 mm).

4. Wskazania do stosowania

Leczenie samoistnego nadci$nienia tetniczego.

Wamlox jest wskazany do stosowania u oséb dorostych, u ktérych ci$nienie krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane podczas monoterapii amlodyping lub walsartanem.

5. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu Wamlox to 1 tabletka na dobg.

Produkt Wamlox o mocy 5 mg + 80 mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktérych ci$nienie krwi nie jest

odpowiednio kontrolowane podczas stosowania amlodypiny w dawce 5 mg lub walsartanu
w dawce 80 mg w monoterapii.



Produkt Wamlox o mocy 5 mg + 160 mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktérych ciSnienie krwi nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania amlodypiny w dawce 5 mg lub walsartanu
w dawce 160 mg w monoterapii.

Produkt Wamlox 0 mocy 10 mg + 160 mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktorych cisnienie krwi nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania amlodypiny w dawce 10 mg lub walsartanu
w dawce 160 mg w monoterapii lub podczas stosowania produktu Wamlox o mocy 5 mg + 160 mg.

Produkt Wamlox moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positku.

Przed zastosowaniem produktu ztozonego zaleca si¢ oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych
sktadnikow (tj. amlodypiny oraz walsartanu). Jesli jest to klinicznie wlasciwe, mozna rozwazy¢
bezposredniag zmiang monoterapii na stosowanie produktu ztozonego.

Dla wygody, pacjenci przyjmujacy walsartan i amlodypinge w postaci oddzielnych tabletek/kapsutek moga
otrzymywa¢ produkt Wamlox zawierajacy te same dawki sktadnikow.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak danych klinicznych dotyczacych pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci
nerek. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy monitorowac st¢zenie potasu i

kreatyniny.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby
Stosowanie produktu Wamlox jest przeciwwskazane u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Wamlox u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub zaburzeniami droznosci drog zotciowych (patrz punkt 4.4). U pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby bez cholestazy, maksymalna zalecana dawka walsartanu
wynosi 80 mg. Nie ustalono schematu dawkowania amlodypiny u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby. Jesli pacjentom z nadci$nieniem tgtniczym i
zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.1) planuje si¢ podanie amlodypiny lub produktu
leczniczego Wamlox, nalezy zastosowa¢ najmniejszg zalecang dawke amlodypiny w monoterapii lub jako
sktadnika leku ztozonego.

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

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zwigkszania dawki. Jesli pacjentom
w podesztym wieku z nadci$nieniem tetniczym (patrz punkt 4.1) planuje si¢ podanie amlodypiny lub
produktu leczniczego Wamlox, nalezy zastosowac najmniejsza zalecang dawke amlodypiny w monoterapii
lub jako sktadnika leku zlozonego.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Wamlox u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Zaleca sie, aby produkt Wamlox przyjmowac popijajac woda.

6. Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
—  Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, marsko$¢ zolciowa watroby lub cholestaza.



— Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Wamlox z produktami zawierajacymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentow z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik
przesaczania kigbuszkowego, GFR <60 ml/min/1,73m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).

—  Drugi i trzeci trymestr cigzy (patrz punkty 4.4 1 4.6).

—  Cigzkie niedoci$nienie.

—  Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny).

—  Zwezenie drogi odplywu z lewej komory (np. kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odptywu, zwezenie zastawki aorty duzego stopnia).

—  Hemodynamicznie niestabilna niewydolnos$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu mig$nia sercowego.

7. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym.

Cigza
Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w cigzy. Jesli

kontynuacja leczenia antagonista receptora angiotensyny II nie jest konieczna, u pacjentek planujacych
cigze nalezy zastosowac inne leki przeciwnadci$nieniowe, ktére majg ustalony profil bezpieczenstwa
stosowania w cigzy. Po stwierdzeniu cigzy leczenie antagonistami receptora angiotensyny II nalezy
natychmiast przerwac i w razie konieczno$ci rozpocza¢ inne leczenie (patrz punkty 4.3 i 4.6).

Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni

W badaniach kontrolowanych placebo, znaczne niedocisnienie obserwowano u 0,4% pacjentow z
niepowiklanym nadci$nieniem, leczonych amlodyping w skojarzeniu z walsartanem. Niedoci$nienie
objawowe moze wystapi¢ u pacjentow z pobudzeniem ukladu renina-angiotensyna (np. pacjentow
odwodnionych i (lub) z niedoborem soli, otrzymujacych duze dawki lekéw moczopednych), przyjmujacych
antagonistoOw receptora angiotensyny Il. Zaleca si¢ wyrownanie tych zaburzen przed podaniem produktu
Wamlox lub bardzo doktadng obserwacje pacjenta na poczatku leczenia.

Jesli wystapi niedoci$nienie zwigzane z leczeniem produktem Wamlox, pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji
lezacej na plecach i, w razie potrzeby, poda¢ we wlewie dozylnym fizjologiczny roztwor soli. Leczenie
mozna kontynuowaé po ustabilizowaniu cis$nienia krwi.

Hiperkaliemia
Podczas jednoczesnego stosowania preparatow uzupetniajacych potas, lekow moczopgdnych

oszczedzajacych potas, substytutéw soli kuchennej zawierajgcych potas lub innych produktéw leczniczych,
ktore moga zwiekszy¢ stezenie potasu (np. heparyny, itp.), nalezy zachowaé ostroznosc¢ i czgsto
kontrolowa¢ stgzenie potasu.

Zwezenie tetnicy nerkowej

Produkt Wamlox nalezy stosowac ostroznie w leczeniu nadcis$nienia u pacjentéw z jednostronnym lub
obustronnym zwg¢zeniem tetnicy nerkowej lub ze zwezeniem tgtnicy jedynej czynnej nerki, gdyz u takich
pacjentow moze si¢ zwiekszy¢ stezenie mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy.

Stan po przeszczepieniu nerki
Do chwili obecnej brak doswiadczenia odnosnie bezpieczenstwa stosowania produktu Wamlox u
pacjentdow po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Walsartan jest gtéwnie wydalany w postaci niezmienionej z zotcig. U pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci
watroby okres pottrwania amlodypiny jest przedtuzony, a warto§ci AUC sa wigksze. Nie ustalono
dotychczas zalecen dotyczacych dawkowania amlodypiny. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢
podajac Wamlox pacjentom z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub
niedrozno$cig drog zétciowych.

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby bez cholestazy,
maksymalna zalecana dawka wynosi 80 mg walsartanu.

Zaburzenia czynnosci nerek




Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania produktu Wamlox u pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (GFR >30 ml/min/1,73 m?). W przypadku umiarkowanych
zaburzen czynno$ci nerek, zaleca si¢ monitorowanie st¢zen potasu i kreatyniny.

Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni by¢ leczeni antagonistg angiotensyny II,
walsartanem, poniewaz dziatanie ich uktadu renina-angiotensyna jest zaburzone przez chorobe
podstawowa.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentdéw, u ktorych stosowano walsartan, zgtaszano obrzgk naczynioruchowy, w tym obrzgk krtani i
glos$ni powodujacy niedroznos¢ drég oddechowych i (Iub) obrzgk twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka. U
niektorych sposrdd tych pacjentdow obrzgk naczynioruchowy wystepowat wezesniej po zastosowaniu
innych produktéw leczniczych, w tym inhibitorow ACE. U pacjentow, u ktorych wystapi obrzek
naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Wamlox i nie nalezy go
podawaé ponownie.

Niewydolno$¢ serca/ stan po zawale mie$nia sercowego

W wyniku zahamowania uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, u 0s6b podatnych mogg wystapic¢
zaburzenia czynno$ci nerek. U pacjentdow z cigzka niewydolno$cig serca, u ktoérych czynno$¢ nerek moze
zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami ACE i antagonistami
receptorow angiotensyny bylo zwigzane z wystgpieniem skapomoczu i (lub) postepujacej azotemii oraz
(rzadko) ostrej niewydolnosci nerek i (lub) zgonu. Podobne skutki zgtaszano odno$nie walsartanu. Ocena
pacjentow z niewydolno$cig serca lub po przebytym zawale mieénia sercowego powinna zawsze
uwzglednia¢ oceng czynnos$ci nerek.

W dhugoterminowym badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2), w ktérym amlodypine podawano
pacjentom z niewydolnoscia serca klasy III i IV wedtug NYHA, o etiologii innej niz niedokrwienna,
stosowanie amlodypiny byto zwigzane z czgstszym wystepowaniem obrzeku phuc, pomimo braku istotnych
roéznic w czgstosci wystepowania pogorszenia niewydolnos$ci serca w pordwnaniu z grupg placebo.

U pacjentdéw z zastoinowa niewydolno$cia serca, antagonistow wapnia, w tym amlodyping, nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko wystgpowania zdarzen
Sercowo-naczyniowych oraz zgonow.

Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej

Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne, wskazana jest szczegolna
ostroznos$¢ u pacjentdw ze zwezeniem zastawki dwudzielnej lub znaczacym zwezeniem zastawki aorty (ale
nie duzego stopnia).

Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)

Istniejag dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny 11
(AIIRA) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynno$ci nerek (w
tym ostrej niewydolnoéci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ podwdjnego blokowania uktadu RAA
poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, AIIRA lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 1 5.1).

Jesli zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone
wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stgzenie
elektrolitdéw oraz ci$nienie krwi powinny by¢ bardzo doktadnie monitorowane. U pacjentdéw z nefropatia
cukrzycows nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz AIIRA.

Wamlox nie byt badany w zadnej innej populacji pacjentdw poza pacjentami z nadci$nieniem.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa




Bezpieczenstwo stosowania produktu ztozonego zawierajacego amlodyping i walsartan oceniano w pigciu
kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatlem 5 175 pacjentoéw, z ktorych 2 613 otrzymywato
walsartan w skojarzeniu z amlodyping. Nastepujace dziatania niepozgdane wystgpowaty najczesciej, byly
najbardziej istotne lub najcigzsze: zapalenie nosa i gardta, grypa, nadwrazliwo$¢, bol gtowy, omdlenie,
niedoci$nienie ortostatyczne, obrzek, obrzgk z tworzeniem dotka pod wplywem ucisku, obrzek twarzy,
obrzek obwodowy, zmgczenie, nagle zaczerwienienie twarzy, ostabienie

1 uderzenia gorgca.

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedhug czesto$ci wystepowania, zgodnie z nastepujacg konwencja
—  bardzo czesto (=1/10)

—  czesto (=1/100 do <1/10)

—  niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

—  rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

—  bardzo rzadko (<1/10 000)

—  czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Dziatania niepozadane Czgstosé
uktadow i narzadow Amlodypina/ Walsartan | Amlodypina | Walsartan
MedDRA
Zakazenia i Zapalenie btony $luzowej | Czgsto - -
zarazenia nosa i gardta
pasozytnicze Grypa Czgsto -
Zaburzenia krwii | Zmniejszenie stezenia - - Nieznana
uktadu chlonnego | hemoglobiny i warto$ci
hematokrytu
Leukopenia - Bardzo rzadko |-
Neutropenia - - Nieznana
Matoptytkowose, - Bardzo rzadko |Nieznana
wystepujaca niekiedy z
plamica
Zaburzenia uktadu |Nadwrazliwos¢ Rzadko Bardzo rzadko |Nieznana
immunologicznego
Zaburzenia Anoreksja Niezbyt czgsto - -
metabolizmu i Hiperkalcemia Niezbyt czgsto - -
odzywiania Hiperglikemia - Bardzo rzadko |-
Hiperlipidemia Niezbyt czgsto - -
Hiperurykemia Niezbyt czesto - -
Hipokaliemia Czesto - -
Hiponatremia Niezbyt czesto - -
Zaburzenia Depresja - Niezbyt czesto |-
psychiczne Uczucie leku Rzadko - -
Bezsenno$é/ zaburzenia snu | - Niezbyt czesto |-
Zmiany nastroju - Niezbyt czesto |-
Dezorientacja - Rzadko -
Zaburzenia uktadu | Zaburzenia koordynacji Niezbyt czesto - -
nerwowego ruchow
Zawroty glowy Niezbyt czgsto Czesto -
Zawroty glowy zwiazane ze | Niezbyt czgsto - -
zmiang pozycji ciala
Zaburzenia smaku - Niezbyt czesto |-
Zespét pozapiramidowy - Nieznana -
Bdl glowy Czesto Czesto -
Wzmozone napigcie - Bardzo rzadko |-
Parestezja Niezbyt czesto Niezbyt czesto |-
Neuropatia obwodowa, - Bardzo rzadko |-
neuropatia




Sennosé Niezbyt czesto Czgsto -
Omdlenie - Niezbyt czesto |-
Drzenie - Niezbyt czesto |-
Niedoczulica - Niezbyt czesto |-
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Rzadko Niezbyt czesto |-
Pogorszenie widzenia Niezbyt czesto Niezbyt czesto |-
Zaburzenia uchai | Szum uszny Rzadko Niezbyt czesto |-
btednika Zawroty glowy Niezbyt czgsto - Niezbyt czgsto
pochodzenia btednikowego
Zaburzenia serca Kolatanie serca Niezbyt czesto Czesto -
Omdlenie Rzadko - -
Tachykardia Niezbyt czesto - -
Zaburzenia rytmu serca (W |- Bardzo rzadko |-
tym bradykardia,
tachykardia komorowa i
migotanie przedsionkow)
Zawal mie$nia sercowego |- Bardzo rzadko |-
Zaburzenia Nagle zaczerwienienie - Czesto -
naczyniowe twarzy
Niedoci$nienie Rzadko Niezbyt czesto |-
Niedoci$nienie Niezbyt czesto - -
ortostatyczne
Zapalenie naczyn - Bardzo rzadko |Nieznana
Zaburzenia uktadu |Kaszel Niezbyt czesto Bardzo rzadko |Niezbyt czesto
oddechowego, Duszno$é - Niezbyt czesto |-
klatki piersiowej i | Bol gardla i krtani Niezbyt czesto - -
Srodpiersia Zapalenie btony Sluzowej |- Niezbyt czesto |-
nosa
Zaburzenia zotadka |Uczucie dyskomfortu w Niezbyt czesto Czesto Niezbyt czesto
i jelit jamie brzusznej, bol w
nadbrzuszu
Zmiana rytmu wyproznien |- Niezbyt czesto |-
Zaparcie Niezbyt czgsto - -
Biegunka Niezbyt czesto Niezbyt czesto |-
Suchos¢ blony §luzowej Niezbyt czesto Niezbyt czesto |-
jamy ustnej
Niestrawno$¢é - Niezbyt czesto |-
Niezyt btony §luzowe;j - Bardzo rzadko |-
zotadka
Rozrost dzigsel - Bardzo rzadko |-
Nudnosci Niezbyt czgsto Czesto -
Zapalenie trzustki - Bardzo rzadko |-
Wymioty - Niezbyt czesto |-
Zaburzenia watroby | Zwigkszenie aktywnosci - Bardzo Nieznana
1 drog zotciowych | enzymow watrobowych, rzadko*
zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi
Zapalenie watroby - Bardzo rzadko |-
Cholestaza - Bardzo rzadko |-
wewnatrzwatrobowa,
zoltaczka
Zaburzenia skéry i |Lysienie - Niezbyt czesto |-
tkanki podskornej | Obrzgk naczynioruchowy |- Bardzo rzadko | Nieznana
Pecherzowe zapalenie - - Nieznana
skéry
Rumien Niezbyt czgsto - -
Rumien wielopostaciowy |- Bardzo rzadko |-
Wykwit Rzadko Niezbyt czesto |-




Nadmierne pocenie si¢ Rzadko Niezbyt czesto |-
Reakcje nadwrazliwosci na |- Niezbyt czesto |-
$wiatto
Swiad Rzadko Niezbyt czesto | Nieznana
Plamica - Niezbyt czesto |-
Wysypka Niezbyt czesto Niezbyt czesto | Nieznana
Odbarwienie skory - Niezbyt czesto |-
Pokrzywka i inne postacie |- Bardzo rzadko |-
wysypki
Ztuszczajace zapalenie - Bardzo rzadko |-
skory
Zespot Stevensa-Johnsona | - Bardzo rzadko |-
Obrzek Quinckego - Bardzo rzadko |-
Toksyczne martwicze Nieznana
oddzielanie si¢ naskorka
Zaburzenia Bol stawow Niezbyt czesto Niezbyt czesto |-
TIESRIOWo- . | Bol plecow Niezbyt czgsto Niezbyt czesto |-
szkieletowe i kanki - .
taczne] Obrzek st?vxfoyv Niezbyt czesto - -
Kurcze miesni Rzadko Niezbyt czesto |-
B6l miesni - Niezbyt czesto | Nieznana
Obrzek okolicy kostek - Czesto -
Uczucie cigzko$ci Rzadko - -
Zaburzenia nerek i | Zwigkszenie stezenia - - Nieznana
drég moczowych | Kreatyniny we Krwi
Zaburzenia mikcji - Niezbyt czesto |-
Oddawanie moczu w nocy |- Niezbyt czesto |-
Czestomocz Rzadko Niezbyt czesto |-
Wielomocz Rzadko - -
Niewydolnos¢ nerek i - - Nieznana
zaburzenia czynno§$ci nerek
Zaburzenia uktadu | Impotencja - Niezbyt czgsto |-
rozrodczego i piersi | Zaburzenia erekcji Rzadko - -
Ginekomastia - Niezbyt czesto |-
Zaburzenia ogo6lne i | Ostabienie Czesto Niezbyt czesto |-
stany w miejscu Niepokdj, zte - Niezbyt czesto |-
podania samopoczucie
Zmeczenie Czesto Czesto Niezbyt czesto
Obrzek twarzy Czesto - -
Nagle zaczerwienienie Czesto - -
twarzy, uderzenia gorgca
Bol w klatce piersiowej - Niezbyt czgsto |-
niezwigzany z sercem
Obrzek Czesto Czesto -
Obrzek obwodowy Czesto - -
Bol - Niezbyt czesto |-
Obrzek tworzacy dotek pod | Czesto - -
wptywem ucisku
Badania Zwickszenie stezenia - - Nieznana
diagnostyczne potasu we Krwi
Zwickszenie masy ciata - Niezbyt czesto |-
Zmniejszenie masy ciata - Niezbyt czesto |-

* W wigkszosci przypadkow odpowiadajace cholestazie

Dodatkowe informacje dotyczace produktu zlozonego

Obrzeki obwodowe, znane dziatanie niepozadane amlodypiny, obserwowano na ogot rzadziej u pacjentow
otrzymujacych lek ztozony zawierajacy amlodyping i walsartan niz u pacjentow otrzymujacych samag
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amlodyping. W kontrolowanych badaniach klinicznych prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby,
czestos¢ wystepowania obrzgkoéw obwodowych w zalezno$ci od dawki byta nastepujaca:

% pacjentow, u ktorych Walsartan (mg)

wystapity obrzeki 0 40 80 160 320

obwodowe

Amlodypina | 0 3,0 55 2,4 1,6 0,90

(mg) 2,5 8,0 2,3 54 2,4 3,9
5 3,1 4,8 2,3 2,1 2,4
10 10,3 NA NA 9,0 9,5

Srednia czesto$é wystepowania obrzekow obwodowych wynosita 5,1% dla leku ztozonego zawierajacego

amlodyping i1 walsartan, po usrednieniu dla wszystkich dawek.

Dodatkowe informacje dotyczace poszczegolnych skladnikow

Dziatania niepozadane, opisane wczesniej dla kazdego ze sktadnikow osobno (amlodypiny lub walsartanu),
mogg by¢ réwniez potencjalnymi dziataniami niepozadanymi produktu Wamlox, nawet, jesli nie
wystepowaty one w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Amlodypina

Czesto Senno$¢, zawroty glowy, kotatanie serca, bol brzucha, nudnos$ci, obrzek okolicy kostek.

Niezbyt Bezsennos$¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie,

czesto niedoczulica, zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie), szum uszny,
niedoci$nienie, duszno$¢, niezyt nosa, wymioty, niestrawnos¢, tysienie, plamica, zmiana
koloru skory, wzmozona potliwos¢, $wiad, wykwit skorny, bol migsni, kurcze migséni, bol,
zaburzenia mikcji, zwigkszona czg¢sto$¢ oddawania moczu, impotencja, ginekomastia, bol
w klatce piersiowej, zte samopoczucie, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala.

Rzadko Dezorientacja.

Bardzo Leukopenia, matoptytkowos¢, reakcje alergiczne, hiperglikemia, wzmozone napigcie,

rzadko neuropatia obwodowa, zawat migs$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), zapalenie naczyn,
zapalenie trzustki, niezyt zotadka, rozrost dzigset, zapalenie watroby, z6itaczka,
zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych*, obrzek naczynioruchowy, rumien
wielopostaciowy, pokrzywka, zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona,
obrzegk Quinckego, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Nie zanana | zespo6t pozapiramidowy

* w wiekszosci przypadkow odpowiadajace cholestazie

Walsartan

Nie znana | Zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie warto$ci hematokrytu, neutropenia,
malopltytkowos$é, zwigkszenie stezenia potasu w surowicy krwi, zwiekszenie warto$ci
parametrow czynno$ci watroby, w tym zwickszenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi,
niewydolno$¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny w
surowicy krwi, obrzgk naczynioruchowy, bol migséni, zapalenie naczyn, nadwrazliwos¢, w
tym choroba posurowicza.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wamlox, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane: 23075
Wamlox, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane: 23076
Wamlox, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane: 23077

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.03.2016 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.05.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05.08.2022

Produkt leczniczy Wamlox nie podlega refundacji. Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na
recepte.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOSTEPNE NA ZYCZENIE: KRKA-POLSKA Sp. z 0.0. ul.
Rownolegta 5 02-235 Warszawa tel.: 022 573 75 00 faks: 022 573 75 64 e-mail: info.pl@krka.biz
www.krkapolska.pl XIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, Numer KRS:
0000025060, NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 z1.
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0, ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa tel.: 22 573 75 00, faks: 22 573 75
64 e-mail: info.pl@krka.biz, www.krka-polska.pl Szczegdtowe informacje dostepne na zyczenie. XIII
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-
829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt


http://www.krka-polska.pl/

