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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (Xastalor tigiin)

VAMLOSET® ortiiklii tabletlor
VAMLOSET®

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Amlodipin + Valsartan

Toarkibi

5mq + 80 mq

Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 5 mg amlodipins ekvivalent migdarda - 6,94 mq
amlodipin bezilat, 80 mq valsartan vardir.

Komak¢i maddalor:  mikrokristallik selliiloza, kroskarmelloza natrium, povidon, natrium
laurilsulfat, mannitol, magnezium stearat, susuz kolloidal silisium
dioksid.

Ortiik: Opadray II ag*, sar1 domir oksidi boyasi, E172.

5mqg + 160 mq

Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibindo 5 mg amlodipins ekvivalent migdarda - 6,94 mq
amlodipin bezilat, 160 mq valsartan vardir.

Komoakgi maddalar:  mikrokristallik selliiloza, kroskarmelloza natrium, povidon, natrium
laurilsulfat, mannitol, magnezium-stearat, kolloidal silisium dioksid.

Ortiik: Opadray II ag*, sar1 domir oksidi boyasi, E172.

10 mq + 160 mq

Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 10 mq amlodipins ekvivalent migdarda - 13,88 mq
amlodipin bezilat, 160 mq valsartan vardir.

Komoakgi maddalar:  mikrokristallik selliiloza, kroskarmelloza natrium, povidon, natrium
laurilsulfat, mannitol, magnezium-stearat, kolloidal silisium dioksid.

Ortiik: Opadray II ag*, sar1 domir oksidi boyasi, E172.

*QOpadray Il ag — polivinil spirtinin, titan dioksidin (E171), makrogolun
Vo talkin qarigig.

Tasviri

5 mqg + 80 mq tabletlar: girds, ikitorofli azca gabariq, miimkiin tiind ¢illorlo gohvayimtil-sar1
rongli ortiiklo Ortiilmiis, konarlar1 kasik tabletlordir.

5 mq + 160 mq tabletlar: oval, ikitorafli gabariq, miimkiin tiind ¢illorlo gohvayimtil-sar1 rangli
ortiiklo Ortiilmiis tabletlordir.

10 mq + 160 mq tabletlar: oval, ikitarafli qabariq, miimkiin tiind ¢illorlo gohvayimtil-sari
rongli ortiiklo Ortiilmiis tabletlordir.

Farmakoterapevtik grupu
Kombinoolunmus hipotenziv vasits (“long” kalsium kanallarinin blokatoru + angiotenzin II

reseptorlarinin blokatorlari).
ATC kodu: C09DBO01.

Farmakoloji xiisusiyyatlori



Torkibinds arterial tozyigo (AT) bir-birini tamamlayan tasir mexanizmina malik iki tasiredici
maddos olan kombinsolunmus hipotenziv preparat. Amlodipin, dihidropiridin téromasidir,
“lang” kalsium kanallarinin blokatorlar1 (LKKB) qrupuna, valsartan —angiotenzin Il
reseptorlarinin antaqonistlori grupuna aiddir.

Bu komponentlorin kombinasiyasi bir-birini garsiliqli tamamlayan hipotenziv tasiro malikdir
ki, bu da AT-nin onlarin ayriliqda istifadasi zamani1 olduguna nisboton daha aydin ifados
olunmus sokilds asag1 diismasina gatirib ¢ixarir.

Farmakodinamikast

Amlodipin/Valsartan

Amlodipin va valsartanin kombinasiyasi dozalarin miialicovi diapazonunda AT-ni additiv
olaraq dozadanasili agag1 salir. Amlodipin/valsartan kombinasiyasinin bir dozasinin gabulu
zamant hipotenziv tasir 24 saat miiddstinds saxlanilir.

Amlodipin/valsartan kombinasiyasinin klinik effektivliyi yilingiil vo orta arterial hipertenziyali
pasiyentlords (orta diastolik AT (DAT) > 95 mm c.siit vo < 110 mm c. siit.) plasebo ilo
miiqayisads fasadlagsma olmadan siibut edilmisdir.

DAT > 110 mm c. siit. vo < 120 mm c. siit. arterial hipertenziya zamani “oturaq” vaziyyatdo
AT-nin azalma saviyyasi angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitoru va tiazid diuretikinin
kombinasiyasi ilo miiqayiso olunandir.

Preparatin gobulunun goflaton dayandirilmasi AT-nin Kaskin yiiksalmasi ilo miisayiat
olunmur (“logvetms” sindromu yoxdur).

Miialicavi effektivliyi pasiyentin yasindan, cinsindan, irgindan va badan kiitlasindon asili
deyildir.

Amlodipin/valsartan kombinasiyasinin istifadosi zamani AT-nin avvallor amlodipinls miialico
fonunda AT vo aydin ifado olunmus periferik 6dem {izorinds slds edilmis nazaratlo
miiqayisods periferik ddemin daha az inkisaf ehtimali ilo AT-yo nazarat oldo edilir.
Amlodipin

Amlodipin — dihidropiridin téromasidir, LKKB, antianginal va hipotenziv tosir gostarir.
Kalsium ionlarinin kardiomiositlara Vo damarlarin saya azala hiiceyralorino membran
vasitosilo (transmembran) daxil olmasini inhiba edir. Amlodipinin hipotenziv tasir mexanizmi
onun damarlarin saya azalalorino birbasa bosaldici tasir gostormasi ilo baghdir ki, bu da
{imumi periferik damar miiqavimatinin (UPDM) vo AT-nin azalmasina gotirib ¢ixarir.
Amlodipin arterial hipertenziyali pasiyentlordo miialicovi dozalarda gan damarlarinin
geniglonmasing sabab olur ki, bu da AT-nin azalmasina gotirib ¢ixarir (“oturaq” vo “ayaqiist
vaziyyatlords). Amlodipinin uzunmiiddatli istifadasi zaman1 AT-nin azalmasi iirok
yigilmalarinim tiizliyinin (UYT) vo gan plazmasinda katexolaminlorin konsentrasiyasinin
ohamiyyatli dayisikliklari ilo miisayioat olunmur.

Qan plazmasinda amlodipinin konsentrasiyas: hom cavan pasiyentlords, ham do ahil yash
pasiyentlorda Klinik effektlo korrelyasiya olunur.

Boyraklorin funksiyast normal olan pasiyentlords arterial hipertenziya zamani1 amlodipin
miialicovi dozalarda boyrok damarlarinin miigavimatinin azalmasina vo yumaqciq
filtrasiyasinin siiratinin vo filtrasion fraksiyasi doyisilmadan va proteinuriya olmadan effektiv
boyrok gan axininin artmasina gotirib ¢ixarir.

Amlodipin, diger LKKB kimi sol madaciyin (SM) funksiyasi normal olan pasiyentlords
sakitlik va ya fiziki yiikklonma zamani (vo ya stimullagma) iirok funksiyalarinin hemodinamik
gostaricilorinin doyismasine sabab olur: SM-ds tozyiqin artmasinin maksimal siiratine (dP/dt)
Vo ya son diastolik tozyigs ( SM SDT) va ya SM-in son diastolik hacmina (SM SDH)
ohamiyyatli tasir gostarmadon tirok indeksinin shamiyyatsiz doracads artmasi. Dozanin
miialicovi diapazonunda amlodipinin istifadasi, hotta beta-adrenoblokatorlarla birlikds istifads
zaman1 monfi inotrop effekt toratmir.

Amlodipin zodslonmomis (intakt) heyvanlarda v ya insanlarda sinoatrial diiyiiniin
funksiyasini va ya atrioventrikulyar kegiriciliyi doyisdirmir . Amlodipinin arterial
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hipertenziyal1 vo ya stenokardiyali pasiyentlords beta-adrenoblokatorlarla birlikds istifads
olunmas1 EKQ-ds arzuolunmaz dayisikliklorlo miisayiat olunmamisdir.

Stabil gorginlik stenokardiyasi, vazospastik stenokardiyasi va tac arteriyalarin angioqrafik
yolla tasdiq edilmis zadalonmasi olan olan pasiyentlards klinik effektivliyi siibut olunmusdur.
Valsartan

Valsartan angiotenzin II (AT tipi) reseptorlarinin selektiv antaqonistidir, geyri-ziilal
tobistlidir, daxilo gobul edilir.

Segici olaraq angiotenzin II-nin tasirlorina cavabdeh olan ATi reseptorlarini blokadaya alir,
Valsartanin tosiri altinda ATi-reseptorlarinin blokadasi naticasinds angiotenzin Il —nin plazma
konsentrasiyasinin artmasi blokadaya alinmamis ATz yarimtip reseptorlarini stimullagdira
bilor, hans1 ki, ATi-reseptorlarinin stimullasmasi1 zaman1 meydana ¢ixan effektlora oks tosir
gostorir. Valsartan ATi-reseptorlara miinasibatdo agonist aktivliys malik deyildir. Valsartanin
AT1 yarimtip reseptorlarina yaxinligi AT, yarimtip reseptorlarina yaxinligina nisbaton
togribon 20 000 dofs yiiksokdir.

Valsartan homginin kininaza II kimi taninan ACF-i inhiba etmir, hans1 ki, angiotenzin I-i
angiotenzin ll-ys cevirir vo bradikinini parcalayir. ACF-o tosir etmomasi ilo olagodar olarag,
bradikininin va ya P substansiyanin effektlori giiclonmir, ona gora ds angiotenzin 11
reseptorlarinin antagonistlorinin gobulu zamani quru dskiirayin inkisaf ehtimali azdir. Siibut
olunmusdur ki, valsartanla miialico zaman1 quru 6skiirayin inkisaf tezliyi ACF inhibitorlarinin
istifadasi ilo miiqayisada shomiyyatli doracads asagidir. Valsartan tirok-damar sisteminin
funksiyalarimin tanzimlanmosinds istirak edon digar hormonlarin reseptorlari va ya ion
kanallari ilo qarsiligl tasira girmir vo onlari blokadaya almur.

Arterial hipertenziya zamani valsartan UYT-ya tosir etmodon AT-i asag salir.

Valsartanin birdofalik dozasinin daxilo gabul edilmasindon sonra hipotenziv effekt 2 saat
middotinds inkisaf edir, AT-in maksimal azalmasi iso 4-6 saat orzinds olds edilir.
Valsartanin hipotenziv effekti onun gabulundan sonra 24 saat orzinds saxlanilir. Valsartanin
tokrar gobulu zamani AT-nin maksimal azalmasi dozadan asili olmayaraq, 2-4 hofto orzinds
alds edilir vo uzunmiiddatli miialiconin gedisinds alds edilmis saviyyads saxlanilir.
Valsartanin gabulunun gafloton dayandirilmasi AT-nin shomiyyatli daracads yiiksalmoasi ilo
Vo ya digor arzuolunmaz hallarla (»logvetmo« sindromu) miisayiat olunmur.
Farmakokinetikasi

Xattilik

Amlodipin va valsartanin farmakokinetikasi xottiliklo xarakteriza olunur.
Amlodipin/Valsartan

Amlodipin/valsartan kombinasiyasinin daxila gobul edilmasindon sonra gan plazmasinda
valsartanin vo amlodipinin maksimal konsentrasiyasi (Cmax) miivafiq olaraq 3 saatdan vo 6-8
saatdan sonra oldo edilir. VValsartan vo amlodipinin sorulma siirati Vo doracasi onlarin har
birinin ayriligda gabulu zamani1 biomanimsanilmalarins ekvivalentdir.

Amlodipin

Sorulmast: daxils gobul edildikdon sonra amlodipin mada-bagirsaq traktinda (MBT) tadricon
absorbsiya olunur. Cmax 6-12 saatdan sonra slds olunur. Miitlag biomanimsonilmasi 64-80%
toskil edir. Biomonimsanilmosi gida gobulundan asili deyil.

Paylanmast: paylanma hocmi toqribon 21 1/kq teskil edir. In vitro molumatlara géra: gan
plazmasinin ziilallari ilo birlosmasi 97,5 % toskil edir.

Biotransformasiyasi: amlodipin garaciyards geyri-aktiv metabolitlorin amalo galmosi ilo
intensiv metabilizo olunur (90 %-o yaxin).

Xaric olmasi: amlodipin son yarimxariclma dovrii (T12) 30-dan 50 saata goadar olmagla, gan
plazmasindan ikifazali xaric olur. Qan plazmasinda tarazliq konsentrasiyasi daxilo davamli
gebuldan sonra 7-8 giin miiddatinds aldos edilir. 10 % doyisilmamis amlodipin vo 60 %
metabolitlor soklinde amlodipin boyraklar vasitasi ilo xaric olur.

Valsartan



Sorulmast: valsartanin daxila gobulundan sonra Cmax 2-3 saatdan sonra alds olunur. Orta
miitlag biomanimsanilmasi 23 % toskil edir. Valsartanin qida ils birlikda gobulu zamani
biomanimsanilmanin tagriban 40% (“konsentrasiya-zaman” oyrisi altindaki sahonin (AUC)
giymatina gora) Cmax — 159 tagribon 50 % azalmasi qeyd edilir. Daxila gobul edilmasindan
togriban 8 saat sonra valsartani qida ilo Vo acqarina qabul edon pasiyent qruplarinda
valsartanin plazma konsentrasiyasi barabarlagir. AUC-un azalmasi klinik shamiyyat dasimur,
ona gora do valsartan gida gobulundan asili olmayaraq gobul edils bilor.

Paylanmasi: venadaxili yeridilmodon sonra tarazliq voziyyati dovriinds valsartanin paylanma
hocmi 17 I-o yaxin tagkil edir, ki, bu da valsartanin toxumalarda ekstensiv paylanmasinin
olmadigini gostarir. Valsartan gan zordabinin ziilallari ils, baslica olaraq zardab albumini ilo
ohomiyyatli doracads birlasir (94 — 97 %).

Biotransformasiyasi: valsartan aydin ifads olunmus metabolizma moaruz qalmir. Yalniz qabul
edilmis dozanin 20%-o yaxin hissasi qan plazmasinda metabolitlor soklindos tayin edilir.
Hidroksil metaboliti gan plazmasinda asag1 onsentrasiyalarda toyin olunur (valsartanin AUC-
unun 10%-don az). Bu metabolit farmakoloji geyri-aktivdir.

Xaric olmas:: valsartan ikifazali xaric olur: a-faza 1 saatdan agag1 yarimxaricolma dovrii ilo
(T120) Vo B-faza Ti2p — 9 saata yaxin. Valsartan asason doyisilmomis sokilds 6dlo bagirsaq
vasitasilo (83 %-o yaxin) va boyraklor vasitasilo (13 %-o yaxin) xaric olur. Venadaxili
yeridilmadan sonra valsartanin plazma klirensi 2 /s vo onun boyrak klirensi 0,62 1/s toskil
edir (imumi klirensin 30 %-o yaxin). Valsartanin T, 6 saat toskil edir.

Ayri-ayri pasiyent qruplarinda farmakokinetikasi

Usaglar (18 yasa gador)

Bu grup pasiyentlords preparatin istifadssine dair farmakokinetik moalumat yoxdur.

Ahil yasl pasiyentlor (65 yasdan yuxart)

Cavan v ahil yagli pasiyentlords qan plazmasinda amlodipinin Cmax —nun yaranma vaxti
(TCmax) eynidir. Ahil yagl pasiyentlordo amlodipinin klirensi azalmaga meyillidir ki, bu da
AUC va T12—nin artmasina gotirib ¢ixarir.

Ahil yasl pasiyentlords valsartanin sistem tasiri (AUC) cavan yasl pasiyentlara nisbaton bir
godar daha aydin ifads olunmusdur. Lakin, bu, klinik shamiyyat dagimir. Ahil yash
pasiyentlords vo daha cavan pasiyentlords amlodipin va valsartana déziimliiliiyiin yaxs1
oldugunu nazors alaraq, adi dozalanma rejiminin istifads edilmasi tovsiys olunur.

Boyrak funksiyalarinin pozulmast

Boyrok gatigmazligi olan pasiyentlordo farmakokinetik parametrlor doyisilmir. Valsartanin
boyrak klirensi qan plazmasindan timumi klirensin comisi 30%-ni toskil edir, ona gors do
boyrak funksiyalari ilo valsartanin sistem tasiri (AUC-un giymatino gora) arasinda olage askar
edilmomisdir.

Boyrak funksiyalarinin yiingiil vo orta doracsli pozgunlugu olan pasiyentlords (kreatinin
Klirensi (KK) 30-50 ml/daq) baslangic dozanin doyisdirilmasi talob olunmur.

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Qaraciyar funksiyalar1 pozulmus pasiyentlords preparatin istifads tocriibasi mohduddur.
Qaraciyar funksiyalar1 pozulmus pasiyentlords amlodipinin klirensi asagidir ki, bu da AUC-
un tagriban 40 — 60 % yiiksalmasina sabab olur. Qaraciyar funksiyalari yiingiil (Cayld-Pyu
skalasina goro 5-6 bal) vo orta doracods pozulmus (Cayld-Pyu skalasina gors 7-9 bal)
pasiyentlords valsartanin biomanimsanilma doracasi (AUC-un giymatins gora) miivafiq
yasda, cinsds vo badan kiitlasinds olan saglam koniilliilarlo miiqayisads iki dofo artir.

Istifadasina gostarislor
Arterial hipertenziya (arterial tozyiq amlodipin va ya valsartan ilo monoterapiyada lazimi
daracads idars edilmadikds).

Oks gostarislor



Amlodipins, digar dihidropiridin téramalaring, valsartana vo ya preparatin digor
komponentlaring garst yiiksok hassasliq;

Agir qaraciyar ¢atismazligl (Cayld-Pyu skalasina gora 9 baldan yuxar), biliar sirroz vo
xolestaz,

Hamilalik vo laktasiya dovri;

Agir boyroak ¢atismazligi (kreatinin klirensi (KK) 30 ml/dag-dan asagi), hemodializds yerlagan
pasiyentlords istifads;

Agir arterial hipotenziya (histolik AT 90 mm c. siit.-dan asag1), kollaps, sok (kardiogen sok
daxil olmagla);

Sol madaciyin ¢ixis traktinin obstruksiyasi (o cimladan hipertrofik obstruktiv
kardiomiopatiya (HOKMP) va agir daracali aortal stenoz);

Kaskin miokard infarktindan sonra hemodinamik geyri-stabil tirok ¢atismazligi;

Birincili hiperaldosteronizm.

Sokarli diabeti olan vo ya boyrak funksiyalarinin pozgunlugu olan (KK 60 ml/dog-don asagi)
pasiyentlords aliskirenlo birlikds istifads.

Boyrak transplantasiyasi aparilmis pasiyentlords, homginin 18 yasa qodor usaqglarda vo
yeniyetmolords Vamloset preparatinin istifadosinin tohliikasizliyi miiayyan edilmomisdir.
Ehtiyatla: Qaraciyor funksiyalarinin yiingiil (Cayld-Pyu skalasina gors 5-6 bal) vo orta
daracada pozulmasi (Cayld-Pyu skalasina gora 7-9 bal) zamani,hamginin 6d yollarinin
obstruktiv xastaliklori zamani, boyrok funksiyalarinin yiingiil vo orta daracali pozgunlugu
zamani (kreatinin klirensi (KK) 30-50 ml/daq), boyrok arteriyalarinin birtarafli vo ya ikitorofli
stenozu va ya yegano boyrak arteriyasinin stenozu, NYHA tosnifatina gora 111-1V funksional
sinif xroniki iirok ¢atismazlig1 (XUC), hiperkaliemiya, hiponatriemiya, xdrok duzunun
mohdudlasdirilmasi ils pshriz saxlanmasi, dovr edon qanin hacminin (DQH) azalmasi (o
climladon diareya, qusma), irsi angionevrotik 6demi olan pasiyentlords va ya avvallor
angiotenzin 1l (ACF I1) reseptorlarinin antaqonistlorinin istifadssi fonunda 6dem yaranmis
pasiyentlords istifado,

Homginin, digor vazodilatatorlarin istifadesi zamani oldugu kimi, yiingiil vo orta doracali
mitral vo aortal stenozu olan pasiyentlordos istifado zamani xiisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hiponatriemiyali volvo ya DQH azalmuis pasiyentlor

Fosadlagsmamuis arterial hipertenziyasi olan, amlodipin/valsartan kombinasiyasi ilo miialico
alan pasiyentlords 0,4% halda ifads olunmus arterial hipotenziya miisahido edilmisdir.
Aktivlosmis RAAS olan pasiyentlords (mas., dehidratasiyasi va/va ya hiponatriemiyasi olan,
yiiksok dozalarda diuretiklor gobul edan pasiyentlords), angiotenzin II reseptorlarinin
antagonistlorinin gobulu zamani simptomatik arterial hipotenziyanin inkisafi miimkiindiir.
Miialicoys baglamazdan avval natriumun miqdarini barpa etmok vo/va ya DQH-nin yerini
doldurmagq (xiisusila diuretiklorin dozasini azaltmaqla) vo ya miialiconi ciddi hokim nazarati
altinda baslamaq tovsiys olunur.

AT-nin ifads olunmus azalmasinin inkisafi zamani: pasiyenti ayaqlari bir qodor yuxari
qaldirilmagq]la iifiqi voziyystds uzandirmaq va lazim galarss, 0,9%-li natrium-xlorid
mohlulunun venadaxili infuziyasini hoyata ke¢irmok lazimdir. Vamloset preparati ilo
miialiconi hemodinamik gostaricilar stabillosdikdon sonra davam etdirmak olar.
Hiperkaliemiya

Eyni zamanda kaliumqgoruyucu diuretiklori, kalium preparatlarini, torkibinds kalium olan
bioloji aktiv alavalari vo gan plazmasinda kaliumun miqdarini yiiksalds bilon digar
preparatlar1 (mas., heparin) istifads edarkon ehtiyatli olmaq lazimdir. Qan plazmasinda
kaliumun miqgdarina miintazom olaraq nazarat etmok lazimdir.

Béyrak arteriyasinin stenozu

Sidik cévharinin va kreatinin zordab konsentrasiyasinin yiiksalmasinin miimkiinliiyiinii nazara
alaraq, boyrok arteriyasinin birtorofli va ya ikitorafli stenozu vo ya yegano boyrak



arteriyasinin stenozu fonunda arterial hipertenziyali pasiyentlordo Vamloset preparati
ehtiyatla istifads olunmalidir.

Boyraklorin transplantasiyasindan sonra vaziyyat

Amlodipin/valsartan kombinasiyasinin yaxin zamanlarda boyrok transplantasiyasi kegirilmis
pasiyentlords istifadasinin tohliikasizliyi miioyyan edilmomisdir.

Qaraciyor funksiyalarinin pozulmasi

Valsartan baslica olaraq doyisilmomis sokilds 6dls xaric olur. Pasiyentlords T1/2 uzanir, AUC
IS5 artir. Vamloset preparatini qaraciyar funksiyalarinin yiingiil (Cayld-Pyu skalasina goro 5-6
bal) vo ya orta doracali (Cayld-Pyu skalasina gora 7-8 bal) pozulmasi olan va ya 6d yollarinin
obstruktiv xastaliklori olan pasiyentlords istifadosi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Boyrak funksiyalarinin pozulmast

Boyrok funksiyalarimin yiingiil v orta doracali pozgunlugu olan pasiyentlords Vamloset
preparatinin dozasina diizolis edilmasi talob olunmur. Béyrak funksiyalarinin orta daracali
pozgunlugu olan pasiyentlords gan plazmasinda kaliumun va kreatininin konsentrasiyasina
nozarat etmok tovsiya olunur. Boyrak funksiyalari pozulmus (KK 60 ml/dag-don asagi)
pasiyentlords Valsartan vo ACF-in inhibitorlar1 aliskirenls daxil olmagla, ACF II-nin eyni
zamanda istifadasi oks gostorisdir.

Birincili hiperaldosteronizm

Birincili hiperaldosteronizm zamani RAAS-1n zadalonmasini nozars alaraq bels pasiyentlora
angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori, o climlodan valsartan tayin edilmamalidir.
Angionevrotik odem

Vamloset preparati ilo miialico fonunda angionevrotik 6demi olan (o ciimlodon qirtlagin vo
sas tellorinin 6demi, hansi ki, tanaffiis yollarinin obstruksiyasina va/Va ya iiziin, dodaglarin,
udlagin vo/va ya dilin 6demina sabab olur) pasiyentlor arasinda anamnezinda angionevrotik
6demin inkisafi (o ctimladon ACF inhibitorlarina) hallar1 miisahido edilmisdir. Angionevrotik
O0dem inkisaf etdiyi zaman dorhal preparati lagv etmak va tokrar istifado imkanini istisna
etmok lazimdir.

Urak catismazhigi/kegirilmis miokard infarkti

Boyrok funksiyalart RAAS-1 aktivliyindon asili ola bilon pasiyentlords (mas., agir XUC
zamani) ACF inhibitorlar ils va angiotenzin II reseptorlarinin inhibitorlar ilo mialico
oliquriya ila vo/vs ya azotemiyanin artmasi ils, nadir hallarda iso - kaskin boyrok ¢atismazligi
Va/va ya dliimlo miisayiot olunur. Oxsar noaticalor valsartanin istifadosi zamani tasvir
edilmisdir. XUC olan va ya miokard infarkt1 kegirmis pasiyentlorde hamiso boyrok
funksiyalarini giymotlondirmok lazimdir.

Qeyri-isemik mansali, NYHA tosnifatina goro 111-1V funksional sinifs aid olan XUC olan
pasiyentlords amlodipinin istifadasi plasebo ilo miiqayisads agciyarlorin 6deminin inkisaf
tezliyinin artmasi ilo miisayist olunmusdur. “Long” kalsium kanallarinin blokatorlari, o
ciimlodon amlodipin XUC olan pasiyentlords ehtiyatla istifads edilmolidir, bels ki, iirok-
damar fasadlarinin inkisaf riskinin artmasi va 6liimiin bas vermasi miimkiindir.

Aortal klapanin va mitral klapanin yiingiil va orta daracali stenozu

Digar istonilon vazodilatatorda oldugu kimi, mitral stenozu vo ya yengel vo orta doracali
aortal stenozu olan pasiyentlords ehtiyatli olmaq lazimdir.

Amlodipin/valsartan kombinasiyas1 yalniz arterial hipertenziyasi olan pasiyentlordo
Oyronilmisdir

Digar darman preparatlari ilo qarsihqh tasiri

Preparat Vamloset

Vamloset (amlodipin/valsartan) preparaty iigiin timumi dorman qarsiligli taSiri

Diqgat talab edan kombinasiyalar

Digoar hipotenziv preparatlar (mas., alfa-adrenoblokatorlar, diuretiklor) va hipotenziv tasir
gostaran vasitalor (mas., trisiklik antidepressantlar, prostat vozinin xosxassali



hiperplaziyasiin miialicasi tictin istifada olunan alfa-adrenoblokatorlar) hipotenziv tasiri
gticlondira bilar.

Amlodipin tictin dorman qarsiligh tasiri

Arzuolunmaz kombinasiyalar

Qreypfrut va ya greypfrut sirasi: bazi pasiyentlordo biomanimsanilmonin artmasini va
hipotenziv tesirin giiclonmasini nozars alaraq, birlikds istifadssi tovsiys edilmir.

Ehtiyat talob edan kombinasiyalar

CYP3A4 izofermentinin inhibitorlart

CYP3A4 izofermentinin giiclii va ya orta tasirli inhibitorlart ila (proteazanin inhibitorlari,
verapamil va ya diltiazem, gébalakaleyhina azol darman vasitalari, eritromisin va ya
klaritromisin kimi makrolidlor) birlikda istifada amlodipinin sistem ekspozisiyasinin
ohomiyyatli doracads artmasina gatirib ¢ixara bilor. Ahil yash pasiyentlords bu dayisikliklor
Klinik shamiyyoto malikdir, ona gora do tibbi miisahids vo dozanin korreksiyasi lazimdir.
CYP3A4 izofermentinin induktorlar: (qicolmaaleyhina preparatlar (mas., karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon), rifampisin, torkibinda dalikli daziotu olan bitki
moansali preparatlar): molum CYP3A4 induktorlariin birlikda gobulu zamani1 amlodipinin
plazmada qatilig1 doyise bilor. Buna gora do, hom xiisusile giiclii CYP3A4 induktorlari (mas.
rifamipisin, dalikli daziotu) ilo aparilan miisayistedici miialico zamani, ham do miialicadan
sonra gan tozyigini yoxlamag va dozani tonzimlomok lazimdir.

Simvastatin

10 mq dozada amlodipinin vo 80 mq dozada simvastatinin birlikdos tokrar istifadasi
simvastatinin ekspozisiyasini monoterapiya zamani ekspozisiyast ilo miiqayisads 77% artirir.
Amlodipin alan pasiyentlords simvastatini 20 mq/giin-don yiiksok olmayan dozalarda istifado
etmok tovsiya olunur.

Dantrolen (venadaxili yeridilma: heyvanlar iizorinds aparilan eksperimentlords verapamilin
daxilo gobulundan va dantrolenin venadaxili yeridilmasindon sonra modaciklorin 6liimlo
naticalonan fibrillyasiyasi vo hiperkaliemiya ilo assosiasiya olunan iirok-damar ¢atigmazligi
miisahids edilmigdir. Hiperkaliemiyanin inkisaf riskini nozars alarag, bodxassali
hipertermiyaya meyilli olan pasiyentlords “long” kalsium kanallarinin blokatorlart ils, 0
ctimlodan amlodipinls birlikds istifadodon gagmaq lazimdir.

Takrolimus

Amlodipinls birlikda gabul zamani takrolimusun ganda saviyyasinin artmasi riski mévcuddur.
Takrolimusun toksikliyindon yayinmagq ti¢iin takrolimusla miialico gobul edon xastalords
amlodipinin gobulu takrolimusun ganda soviyyalorinin monitoringini vo lazim olarsa, dozaya
diizalis edilmasini talab edir.

Klaritomisin

Klaritromisin CYP3A4 inhibitorudur. Klaritromisini amplodipinlo birlikda gabul edoan
xastolords hipotoniyanin inkisaf riski mévcuddur. Amlodipin klaritromisinla birlikds gobul
edilon zaman xastalors diggatlo nazarst olunmalidir.

Diqgat talab edan kombinasiyalar

Digar

Amlodipinin klinik todqiqgatlarinda tiazid diuretiklori ilo, alfa-adrenoblokatorlarla, beta-
adrenoblokatorlarla, ACF-in inhibitorlar ilo, uzunmiiddatli tasiro malik nitratlarla, dilalt1
istifads ti¢iin nitrogliserinla, digoksinls, varfarinls,atorvastatinlo, sildenafillo, maaloksla
(aliiminium- Vo ya magneziumtorkibli antasid preparatlar, simetikon), simetidinls, geyri-
steroid iltihabaleyhina preparatlarla (QSIOP), antibiotiklorlo vo daxils gobul iigiin
hipoglikemik vasitalorlo oshamiyyatli qarsiligli tasir agkar edilmomisdir.

Valsartan iigiin dorman garsiliqly tasirlari

Istifadasi oks gostaris olan kombinasiyalar

Valsartan vo ya ACF inhibitorlar1 aliskiren daxil olmaqla, ACF II-nin sokarli diabeti va
boyrak funksiyalarinin pozulmasi (KK 60 ml/dag-don asag1) olan pasiyentlords birlikdo
istifadasi oks gostorisdir.



Arzuolunmayan kombinasiyalar

Litium

Litium preparatlari ils birlikds istifads tovsiya olunmur, bels ki, gan plazmasinda litiumun
konsentrasiyasinin donar yiiksalmasi va intoksikasiyanin inkisafi miimkiindiir. Litium
preparatlari ilo birlikds istifads zoruri olarsa, gan plazmasinda litiumun konsentrasiyasina
nozarst etmok lazimdir.

Kaliumgoruyucu diuretiklor, kalium preparatlari, kaliumtarkibli gida alavalari va gan
Zordabinda kaliumun saviyyasini artira bilan digar darman vasitalori va maddalar (mas.,
heparin)

Kaliumun miqdarina tasir gostara bilon preparatlarla birlikds istifadonin zaruri oldugu
hallarda, gan plazmasinda kaliumun miqdarina nozarat etmok lazimdir.

Ehtiyatliliq tolaob edan kombinasiyalar

OSIOP, o ciimladan siklooksigenaza-2-nin (SOG-2) selektiv inhibitorlari, 3 q/giin-don yiiksak
dozalarda asetilsalisil tursusu va qeyri-selektiv OSIOP

Birlikds istifado zamani hipotenziv effektin azalmasi, boyrak funksiyalarinin pozulmasinin
inkisaf riskinin artmasi vo qan plazmasinda kaliumun miqdarinin yiiksalmasi miimkiindiir.
Miialicanin avvalinds boyrak funksiyalarini giymatlondirmak, hamginin su-elektrolit
balansinin pozulmasini korrekto etmok tovsiya olunur.

Dasiyici ziilallarin inhibitorlar:

In vitro tadqiqatlarin naticalorine gors valsartan OATP1B1 vo MRP2 dastyici-ziilallar Giglin
substratdir. Valsartanin OATP1B1 dasiyici-ziilalin inhibitorlar1 ila (mas., rifampisin,
siklosporin) vo MRP2 dastyici-ziilalin inhibitoru (mas., ritonavir) ilo birlikda istifadasi
valsartanin sistem ekspozisiyasinin (Cmax Vo AUC) artmasina sabab ola bilar. Bunu, birlikda
miialiconin avvalinds vo sonunda nozors almaq lazimdir.

Digor: valsartanla monoterapiya zamani agagidaki dorman vasitolori ilo klinik shomiyyatli
qarsiligl tosir agkar edilmomisdir: simetidin, varfarin, furosemid, diqoksin, atenolol,
indometasin, hidroxlorotiazid, amlodipin va glibenklamid.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Vamloset preparatinin hamilalik dovriinds istifadasi oks gostorisdir.

Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlorinin tasir mexanizmini nazars alaraq, preparatin
hamilaliyin I trimestrindo istifadosi zaman1 dol {igiin riski istisna etmok olmaz.
Renin-angiotenzin-aldosteron sistemina (RAAS) bilavasits tasir gostoran istonilon digar
preparat kimi, Vamloset preparat1 da hamilslik zamani, homg¢inin hamilsliyi planlasdiran
qadinlarda istifads edilmamalidir. RAAS-a tosir gostoron vasitslorin istifadasi zamani, dogus
gabiliyyatli gadinlara bu preparatlarin hamilalik dévriinds d6lo potensial manfi tasir riskinin
olmasi barado malumat verilmalidir. Hamilsliyi planlagdiran zaman tohliikasizlik profilini
nozars almagla, gadin pasiyenti alternativ hipotenziv miialicays kegirmok tovsiya olunur.
Hamilalik diagnozlasdirildigdan sonra Vamloset preparatinin gobulunu dayandirmaq vo lazim
galarsa, alternativ hipotenziv miialicays kegmok lazimdir.

RAAS-a bilavasits tosir gostoran istonilon diger preparat kimi, Vamloset preparati da
hamilaliyin 1-111 trimestrlarinds oks gostarigdir, bels ki, 0 fetotoksik tasir gostara (boyrak
funksiyalariin pozulmasi, doliin kallo stimiiklorinin siimiiklogmasinin langimasi,
oligohidramnion) va neonatal toksik effektlor torads (b6yrak ¢atismazligi, arterial
hipotenziya, hiperkaliemiya) vo d6liin mahvino sobab ola bilor. ©goar har halda preparat
hamilaliyin I1-111 trimestrlorinds istifads edilmisdirsa, d6liin boyraklarinin va kalla
stimiiklorinin ultrases miiayinasini aparmaq lazimdir. Analart hamilalik dovriinde Vamloset
preparati gobul etmis yenidogulmuslar miisahido altinda olmalidirlar, bels ki, yenidogulmusda
arterial hipotenziya inkisaf eds bilor.

Laktasiya dévrii

Vamloset preparatinin laktasiya dovriinds istifadosi oks gostorisdir. Laktasiya ddvriindo



Vamloset preparatinin istifadssi tigiin zorurat yaranarsa, ana siidii ilo qidalandirma
dayandirilmalidir. Amlodipin orqanizmdan ana siidii ilo xaric olur. Yeni dogulmus kdrpanin
gobul etdiyi ana dozasinin nisbati, maksimum 15% olmagla, 3-7% kvartal aras1 diapazon
hesablanib. Amlodipinin usaqlara tosiri malum deyil.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatine
tasiri

Vamloset preparatinin istifadasi zamani nagliyyat vasitalorini va yiiksok digqat va siiratli
psixomotor reaksiya tolob edon digar texniki qurgulart idars edorkon ehtiyatl olmaq lazimdir,
bels ki, baggicallonmanin, yorgunlugun va tirokbulanmanin bas vermasi miimkiindiir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Qida gabulundan asili olmayaraq giinds 1 dofo az miqdarda su ils igilorak daxilo gabul edilir.
Tovsiya olunan giindalik doza — tarkibinda 5/80 mq, 5/160 mq va ya 10/160 mq, dozalarda
amlodipin/valsartan kombinasiyasi olan 1 tablet Vamloset preparati.

Vamloset preparatinin gobuluna giinds 1 dofs 5/80 mq doza ils baslamaq tovsiya
edilir.Miialicays basladiqdan 1-2 hofto sonra dozani artirmaq olar.

Maksimal giindalik doza —10/320 mgq.

Xiisusi pasiyent qruplart.

Amlodipin

Boyrak funksiyalart pozulmus pasiyentlar: dozanin korreksiyasi tolob olunmur.

Qaraciyar funksiyalar: pozulmug pasiyentlor: ehtiyatla istifade olunmalidir.

Ahul yasl pasiyentlor: dozanin va dozalanma rejiminin korreksiyasi talob olunmur.

Valsartan

Boyrak funksiyalari pozulmug pasiyentlar: boyrok funksiyalart pozulmus pasiyentlords (KK >
30 ml/daq) baslangic dozanin korreksiyasi talab olunmur.

Qaraciyar funksiyalar: pozulmug pasiyentlar: valsartan agir qaraciyar ¢atigmazligi, biliar
sirrozu va xolestazi olan pasiyentlora oks gostorisdir. Yiingiil vo orta doracali garaciyar
catigmazligl zamani valsartanin maksimal giindslik dozast 80 mg-dir. 5/160 mq vo 10/160 mq
dozalarda Vamloset preparati oks gostorisdir.

Ahil yash pasiyentlor: amlodipinin on asagi dozasi istifado edilmalidir.

Olava tasirlori
Umumdiinya Sohiyys Toskilatinin (UST) alava tesirlorin inkisaf tezliyinin tosnifati:
COX tez-tez >1/10

tez-tez >1/100-don <1/10-o qodor
bazan >1/1000-dan <1/100-5 godar
nadir >1/10000-don <1/1000-5 godar
¢ox nadir <1/10000

tezliyi malum deyil md&vcud molumatlara gora bagverma tezliyini miiayyon etmok miimkiin
deyil.

Vamloset preparati

Infeksion va parazitar xastaliklor:

tez-tez: nazofaringit, grip.

Immun sistemds bags veran pozgunluglar:

nadir: yiiksok hassasliq.

Maddalor miibadilasinda va gidalanmada bas veran pozgunluglar:

tez-tez: hipokaliemiya.

boazan: anoreksiya, hiperkalsiemiya, hiperlipidemiya, hiperurikemiya, hiponatriemiya.
Psixikada bag veran pozgunluglar:nadir: hayacanliliq.

Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar:

tez-tez: basagrisi;



bozan: koordinasiyanin pozulmasi, basgicallonma, postural basgicallonmo, paresteziya,
yuxuyameyillilik.
Gorma orqaninda bags veran pozgunluglar:
bazan: gérmonin pislogmasi;
nadir: gérmonin pozulmasi.
Esitma organinda va labirintda bas veran pozgunluglar:
bozon: Bagshoarlonmo;
nadir: qulaqglarda kiiy.
Urakda bas veran pozgunluglar:
bazan: {irokddyiinma hissi, taxikardiya;
nadir: bayilma.
Damarlarda bag veran pozgunluglar:
bozan: ortostatik hipotenziya;
nadir: AT-nin ifads olunmus azalmasi.
Tanaffiis sisteminda dos qafasi va divararaligi orqanlarinda bas veran pozgunluglar:
bozon: 6skiirok, udlagda va qirtlagda agri.
Hazm sisteminda bas veran pozgunluglar:
bozon: diareya, irokbulanma, qarinda diskomfort, qariin yuxari hissasinds agri, qabizlik,
ag1z boslugunun selikli qisasinin qurulugu.
Doarida va dorialti toxumalarda bas veran pozgunluglar:
bozon: eritema, dori sopgisi;
nadir: ekzantema, hiperhidroz, dori qasinmasi.
Skelet-azala sisteminda va birlasdirici toxumada bas veran pozgunluglar:
bozan: artralgiya, belds agri, oynaqlarda siskinlik;
nadir: azolo spazmlari, biitiin bodonds agirliq hissi.
Boyraklorda va sidikqovucu yollarda bag veran pozgunluglar:
nadir: pollakiuriya, poliuriya.
Cinsi organlarda va siid vazilorinda bas veran pozgunluglar:
nadir: erektil disfunksiya.
Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda bas veran pozgunluglar:
tez-tez: asteniya, yiiksok yorgunlug, iiziin 6demi, qanin {iziin dorisine “dolmasi” hissi,
6demlor, periferik 6demlar, pastozlug.
Olava malumat
Amlodipin/valsartan kombinasiyasini alan pasiyentlords periferik 6demlor (5,8 %), yalniz,
amlodipinlo miialico alan pasiyentlords olduguna nisbaton (9%) nadir hallarda rast golmisdir.
Amlodipin
Qanda va limfatik sistemda bas veran pozgunluglar:
¢ox nadir: leykopeniya, bazan purpura ils trombositopeniya.
Immun sistemda bas veran pozgunluglar:
¢ox nadir: yliksok hassasliq.
Maddalor miibadilasinda va gidalanmada bas veran pozgunluglar:
cox nadir: hiperglikemiya.
Psixikada bas veran pozgunluglar:
bozan: depressiya, yuxusuzlug/yuxunun pozulmasi, shvalin doayiskonliyi.
nadir: siurun garigmasi.
Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar:
tez-tez: basgicollonma, basagrisi, yuxululug;
bozan: dadbilmonin pozulmasi, paresteziya, bayilma, tremor, hipesteziya;
¢ox nadir: azalo tonusunun yiiksalmoasi, periferik neyropatiya, neyropatiya;
tezliyi malum deyil: ekstrapiramid pozgunluglar.
Gorma orqaninda bas veran pozgunluglar:
bozan: gérmanin pislosmasi, gormanin pozulmasi.



Esitmo organinda va labirintda bas veran pozgunluglar:

bazon: qulaglarda kiiy.

Urakda bas veran pozgunluglar:

tez-tez: lirokddyitinma hissi;

¢ox nadir: aritmiyalar (bradikardiya, madacik taxikardiyasi vo qulagciglarin fibrillyasiyasi
daxil olmagqla), miokard infarkti.

Damarlarda bas veran pozgunluglar:

tez-tez: qanin {iziin darisins “dolmasi1” hissi, AT-nin aydin ifads olunmus enmasi;

¢ox nadir: vaskulit.

Tonaffiis sisteminda dos qafasi Vo divararaligi orqanlarinda bas veran pozgunluglar:
bozan: tangnafaslik, rinit;

¢ox nadir: 6skiirak.

Hazm sisteminda bas veran pozgunluglar:

tez-tez: tirokbulanma, qarinda narahatliq hissi, qarinin yuxari hissoesinds agri;

bazan: stulun doyismasi, diareya, agiz boslugunun selikli gisasinin qurulugu, dispepsiya,
qusma;

nadir: qastrit, dis atinin hiperplaziyasi, pankreatit.

Qaraciyarda Vo ddgovucu yollarda bas veran pozgunluglar:

cox nadir: garaciyar fermentlorinin “aktivliyinin” yiiksolmasi (¢ox halda xolestaz ilo), gan
plazmasinda bilirubinin konsentrasiyasinin yiiksolmasi, hepatit, garaciysrdaxili xolestaz,
sariliq.

Doarida va dorialti toxumalarda bas veran pozgunluglar:

bozan: alopesiya, ekzantema, eritema, fotohassasliq reaksiyalari, dori gasinmasi, hiperhidroz,
purpura, dari sapgisi, darinin ranginin doyismasi;

¢ox nadir: ¢oxformali eritema, 6vro, eksfoliativ dermatit, Stivens-Conson sindromu,
angionevrotik ddem.

Skelet-azala sisteminda va birlasdirici toxumada bas veran pozgunluglar:

tez-tez: topugun 6demi;

bozan: artralgiya, belds agri, azalo spazmlari, mialgiya.

Boyraklorda va sidikqovucu yollarda bas veran pozgunluglar:

bazan: sidiyagetmanin pozulmasi, nikturiya, pollakiuriya.

Cinsiyyat organlarinda va siid vazilorinda bas veran pozgunluglar:

bazan: erektil disfunksiya, ginekomastiya.

Umumi pozgunluglar Vo yeridilma yerinda bas veran pozgunluglar:

tez-tez: yiiksok yorgunluq, periferik 6demlar;

bozon: asteniya, diskomfort, nasazliq, iirokds geyri-kardiogen agr1, agri.

Laborator va instrumental malumatlar:

bozon: badan kiitlosinin azalmasi/artmast.

Valsartan

Qan va limfatik sistemda bas veran pozgunluglar:

tezliyi molum deyil: hemoglobinin vo hematokritin azalmasi, leykopeniya, neytropeniya,
bozan purpura il trombositopeniya;

Immun sistemda bas veran pozgunluglar:

¢ox nadir: yliksok hassasliq.

Esitma organinda va labirintda bas veran pozgunluglar:

bozon: Bagsharlonmo.

Damarlarda bas veran pozgunluglar:

tezliyi malum deyil: vaskulit.

Tonoffiis sisteminda dos qafasi Vo divararaligi orqanlarinda bag veran pozgunluglar:
bozon: 6skiirak.

Hazm sisteminda bas veran pozgunluglar:

bozon: garinda narahatliq hissi, garinin yuxari hissasinds agri;



Qaraciyarda Vo od yollarinda bas veran pozgunluglar:

tezliyi malum deyil: garaciyar fermentlorinin “aktivliyinin” yiiksalmasi, gan plazmasinda
bilirubinin konsentrasiyasinin yiiksalmasi;

Darida va dorialti toxumalarda bas veran pozgunluglar:

tezliyi malum deyil: dari gasinmasi, dori Sopgisi, angionevrotik 6dem.

Skelet-azala sisteminda va birlagdirici toxumada bas veran pozgunluglar:

tezliyi malum deyil: mialgiya.

Baoyraklorda va sidikqovucu yollarda bas veran pozgunluglar:

tezliyi malum deyil: gan plazmasinda kreatininin konsentrasiyasinin artmasi, koskin boyrak
catismazlig1 daxil olmagqla, boyrok funksiyalarinin pozulmasi.

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda bas veran pozgunluglar:

bozan: yiiksok yorgunlug.

Laborator va instrumental molumatlar:

tezliyi molum deyil: gan zordabinda kaliumun miqdarinin yiiksalmasi

Preparatin komponentlari hagqinda alava molumat

Owvallor komponentlorin hor birinin ayriliqda istifadesi zamani1 meydana ¢ixan arzuolunmaz
tosirlor Vamloset preparatinin istifadesi zamani da meydana ¢ixa bilar, agar hotta onlar klinik
todgiqatlar zaman1 miisahido edilmasa belo.

Amlodipin

tez-tez: yuxuyameyillilik, basgicoallonma, {irokddyilinma hissi, qarinda agri, tirokbulanma,
topugun 6demi;

bozon: yuxusuzlug, shvalin dayiskonliyi (o ciimladon hayacanliliq), depressiya, tremor,
dadbilmonin pozulmasi, bayilma, hipesteziya, gérmoanin pozulmasi (o ciimladan diplopiya),
qulaglarda kity, AT-nin aydin ifads olunmus azalmasi, tongnoafaslik, rinit, qusma, dispepsiya,
alopesiya, purpura, darinin ronginin doyismasi, hiperhidroz, dorinin gasinmasi, ekzantema,
mialgiya, ozalo qicolmalari, agri, sidiyogetmonin pozulmasi, impotensiya, ginekomastiya,
sinada agri, nasazliq, badan ¢akisinin artmasi va ya azalmast;

nadir: siiurun dumanlanmast;

cox nadir: leykositopeniya, trombositopeniya, allergik reaksiyalar, hiperglikemiya, azalo
hipertonusu, periferik neyropatiya, miokard infarkti, aritmiyalar (bradikardiya, modocik
taxikardiyas1 va qulaqciqlarin fibrillyasiyasi daxil olmagqla), vaskulit, pankreatit, qastrit, dis
atinin hiperplaziyasi, qaraciyar fermentlorinin “aktivliyinin” yiiksalmasi (hor seydon avval
xolestaz naticasindo), angionevrotik 6dem, multiformali eritema, 6vra, eksfoliativ dermatit,
Stivens-Conson sindromu, fotohassasliq.

tezliyi molum deyil: toksik epidermal nekroliz.

Tok-tok hallarda ekstrapiramid sindrom hallar1 tasvir edilmisdir.

Valsartan

tezliyi malum deyil: hemoglobinin vao hematokritin azalmasi, neytropeniya, trombositopeniya,
gan zordabinda kaliumun miqdarinin artmasi, qaraciyar fermentlorinin “aktivliyinin”
yiiksalmasi, gan plazmasinda bilirubinin konsentrasiyasinin yiiksalmasi, gan plazmasinda
kreatininin konsentrasiyasinin yiiksalmasi, boyrok ¢atismazligi daxil olmaqla, boyrok
funksiyalarinin pozulmasi, angionevrotik 6dem, mialgiya, vaskulit, zordab xastoliyi daxil
olmagla, ytiksok hassasliq.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: hazirda doza hoddinin agilmasina dair malumat yoxdur. Valsartanin doza
hoddinin agilmasi zamani1 AT-nin aydin ifads olunmus enmasinin inkisaf etmasini vo
basgicallonmanin bas vermasini gozlomok olar. Amlodipinin doza haddinin agilmasi AT-nin
aydin ifado olunmus enmasine va reflektor taxikardiyanin miimkiin inkisafina vo haddindon
artiq periferik vazodilatasiyaya (arterial hipotenziyanin aydin ifade olunmus vo davamli
inkisaf riski, o ciimladon sokun inkisafi vo dliimla naticalonma) gatirib ¢ixara bilar.



Miialicasi: preparatin gabulundan keg¢on vaxtdan va simptomlarin agirliq doracasindan asili
olaraq simptomatik miialica aparilir. Doza haddinin tasadiifi agilmasi zamani qusma tératmok
(agar preparatin gobulundan ¢ox vaxt kegmoyibss) Vo ya madoni yumagq lazimdir.
Amlodipinin gobulundan darhal sonra vo ya 2 saat miiddatinds saglam koniilliilords
aktivlosdirilmis komiiriin gobulu onun sorulmasinin shomiyyatli doracads azalmasina gatirib
cixarmigdir. Vamloset preparatinin gabulu fonunda AT-nin aydin ifads olunmus azalmasi
zamani pasiyenti kiiroayi {ista, ayaqlarini azaciq yuxari qaldirmagla “uzanigli” vaziyyato
gatirmak,iirayin va tonaffiis sisteminin funksiyalarina, dovr edon ganin hacmina (DQH) vo
ifraz olunan sidiyin hacmino miintozom nozarst daxil olmagla, tirok-damar sisteminin
foaliyyatini saxlamagq tiglin aktiv todbirlor gormok lazimdir. ©ks gostoris olmazsa, damar
tonusunu va AT-ni barpa etmok tigiin damardaraldici vasitalorin istifadesi miimkiindiir
(ehtiyatla). Kalsium kanallarinin blokadasini aradan qaldirmagq ii¢iin kalsium qliikonat
mohlulunu venadaxili yeritmok miimkiindiir.

Hemodializlo valsartanin vo amlodipinin xaric edilmasi az ehtimal olunur.

Buraxilis formasi

Tabletlor 5 mq + 80 mq

14 tablet, OPA/Al/PVX kombinsolunmus materialdan vo aliiminium folgadan hazirlanmis
konturlu-yuvali gablagdirmada.

1 vo ya 2 konturlu-yuvali gablasdirma iglik varago ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.
Tabletlor 5 mq + 160 mq, 10 mg + 160 mq

7 tablet, OPA/Al/PVX kombinaolunmus materialdan vo aliiminium folgadan hazirlanmis
konturlu-yuvali gablagdirmada.

2 vo ya 4 konturlu-yuvali gablagdirma iglik varags ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.
5mq + 80 mqg, 5 mgq + 160 mq, 10 mg + 160 mq

10 tablet, OPA/AI/PVX kombinsolunmus materialdan vo aliiminium folgadan hazirlanmig
konturlu-yuvali gablagdirmada.

3 konturlu-yuvali gablagdirma i¢lik varags ilo birlikds karton qutuya qablagdirtlir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.
Usagqlarin oli ¢atmayan yerdos saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararlilig miiddati bitdikdan sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc

KRKA, d.d., Novo mesto, Smaryeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveniya sifarisi ilo
"KRKA-RUS" MMC, 143500, Rusiya, Moskva vilayati, Istra sohari, Moskva, 50 kii¢.do
istehsal olunur.

Azarbaycanda Niimayandalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Markoazi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



