VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie produktu leczniczego AVASART HCT

VI.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Nadcis$nienie tetnicze jest choroba uktadu krazenia, ktéra charakteryzuje sie stalym
lub okresowym podwyzszonym ci$nieniem tgtniczym krwi, zardwno skurczowym, jak
i rozkurczowym. Zdecydowana wigkszo$¢ (>90% przypadkow) ma charakter samoistny
(pierwotny), czyli bez przyczyny, ktora datoby si¢ usuna¢ interwencja chirurgiczna. Etiologia
nadci$nienia t¢tniczego nie zostata do konca ustalona. Uwaza sig, ze gldéwna role dogrywaja
czynniki genetyczne i sSrodowiskowe.

W roku 2000 na nadci$nienie tgtnicze chorowato 972 miliony dorostych ludzi
na §wiecie (okolo 26% populacji ludzi dorostych), z czego 639 miliondow w krajach
rozwijajacych sig. Przewiduje sig, ze w roku 2025 wskaznik ten wzro$nie do 1,5 miliarda.
Wskazniki te roznia si¢ jednak znacznie w réznych regionach, od 3,4% (me¢zczyzni) 1 6,8%
(kobiety) w wiejskich obszarach Indii, do 68,9% (me¢zczyzni) i 72,5% (kobiety) w Polsce.
W Europie nadci$nienie wystepuje u okoto 30-45% oséb (2013 rok).

Populacja dorostych  Afroamerykanéow wykazuje najwigkszy wspotczynnik
zachorowalno$ci na nadci$nienie — 44%. Nadci$nienie tgtniczne wystepuje czgsciej
umezczyzn, niz u kobiet (cho¢ menopauza prowadzi do zmniejszenia tej rdznicy)
oraz czg$ciej dotyka ludzi o niskim statusie ekonomiczno-spotecznym.

Rozpowszechnienie nadci$nienia te¢tniczego wzrasta takze u dzieci. Wigkszos¢
przypadkéw choroby w okresie dziecinstwa, szczegdlnie z okresu miodzienczego, dotyczy
wtornego nadci$nienia wynikajacego z innych schorzen. Gtowna przyczyna jest tutaj otytos¢
i choroby nerek. Nadci$nienie wsréd mlodziezy ma charakter pierwotny u okoto 85-95%
przypadkow.

W przeprowadzonym w 2002 roku badaniu NATPOL III PLUS oszacowano
rozpowszechnienie nadci$nienia w Polsce na 29%, u 30% badanych stwierdzono ci$nienie
wysokie prawidlowe, u 21% cis$nienie prawidtowe i u 20% optymalne (przyjgto zgodna
klasyfikacje JNC VI i WHO/ISH 1999, przyjeta nastepniec w wytycznych ESH/ESC 2003,
PTNT 2003 i ESH/ESC 2007).

Wykrywalno$¢ nadcis$nienia tgtniczego w Polsce w 2002 roku wynosita 67%,
natomiast jego prawidlowa kontrola wéréd wszystkich chorych jedynie 12,5%.
Dla porownania — w Stanach Zjednoczonych 31% o0s6b przyjmujacych leki
przeciwnadci$nieniowe ma cisnienie krwi ponizej 140/90, natomiast w Wielkiej Brytanii -

zaledwie u 9%.
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Wedlug danych zaprezentowanych podczas konferencji “Kardiologia 2012"
przez profesora Zbigniewa Gacionga z WUM nadci$nienie wystepuje u 9,5 min dorostych
Polakow w wieku od 18. do 79. roku zycia. Do tej liczby trzeba jednak doliczy¢
siedemnastolatkow (jak wynika z przeprowadzonych badan - 9% z nich ma nadci$nienie).
VI.2.2.0méwienie korzysci wynikajqcych z leczenia

Podanie walsartanu pacjentom z nadci$nieniem tgtniczym powoduje zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego bez wplywu na czestos¢ tetna. U wigkszoSci pacjentow po podaniu
pojedynczej dawki doustnej poczatek dziatania przeciwnadci$nieniowego wystepuje w ciagu
2 godzin, a maksymalny efekt uzyskuje si¢ w ciagu 4 do 6 godzin. Dziatanie
przeciwnadci$nieniowe utrzymuje si¢ przez 24 godziny od przyjgcia ostatniej dawki. Podczas
wielokrotnego podawania maksymalne zmniejszenie ci$nienia po podaniu dowolnej dawki
uzyskuje si¢ na ogot w ciagu 2 do 4 tygodni i1 utrzymuje si¢ ono w czasie dtugotrwatego
leczenia. Leczenie skojarzone z hydrochlorotiazydem powoduje dodatkowe, znaczace
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi.

Podawanie produktu zawierajacego walsartan 1 hydrochlorotiazyd pozwala
na catodobowa kontrolg cisnienia krwi. Zostato to udowodnione w wielu randomizowanych,
podwojnie Slepych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo 1 badaniach
poréwnawczych. Maksymalny efekt terapeutyczny wystgpuje po okolo 2-4 tygodniach
od rozpoczecia terapii. Zaobserwowano pozytywna zalezno$¢ odpowiedzi od dawki,
gdy dawka jednego lub obu sktadnikow leku jest zwigkszana. Obie substancje czynne
wykazaty skuteczno$¢ kliniczng w produkcie ztozonym, z klinicznie 1 statystycznie istotnymi
réznicami w poréwnaniu do monoterapii.

Lek zawierajacy walsartan i hydrochlorotiazyd jest skuteczny w leczeniu tagodnego
do umiarkowanego nadcis$nienia a takze u pacjentdw, u ktérych cigzkie nadcis$nienie tetnicze
nie moze by¢ kontrolowane monoterapia walsartanem lub hydrochlorotiazydem.

VI1.2.3. Brakujqce dane odnoszqce sie do korzysci wynikajqcych z leczenia

Preparat ztozony zawierajacy walsartan 1 hydrochlorotiazyd jest lekiem uznanym
1 stosowanym od wielu lat. Na podstawie dostgpnych danych nie zidentyfikowano brakow
w wiedzy na temat korzysci leczenia, ktére wymagalyby przeprowadzenia badan skuteczno$ci
po wydaniu pozwolenia.

Brak jest informacji odno$nie stosowania preparatu u dzieci ponizej 18 lat. Brak jest
dostgpnych takze informacji na temat stosowania w okresie karmienia piersia. Nie zaleca si¢

stosowania produktu Avasart HCT w okresie karmienia piersia.
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VL.2.4. Podsumowanie kwestii dotyczqcych bezpieczenstwa

Istotne rozpoznane ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Zmiany stezenia elektrolitow we | Leczenie tiazydowymi lekami | Tak, nalezy kontrolowaé stezenie
. moczopednymi, w tym | potasu i elektrolitow we krwi.

krwi . S
hydrochlorotiazydem, wiaze si¢
z wystgpowaniem hiponatremii i
zasadowicy hipochloremiczne;j.

Tiazydowe leki moczopedne, w
tym hydrochlorotiazyd, zwigkszaja
wydalanie magnezu w moczu, co
moze prowadzic¢ do
hipomagnezemii.

Podczas stosowania tiazydowych
lekow moczopgdnych zmniejsza
si¢ wydalanie wapnia, ktére moze
spowodowa¢ hiperkalcemig.

Hiperkalemia Leki, ktore moga zwigkszy¢ ilos¢ | Tak,  je$li ~ konieczne  jest
potasu we krwi, takie jak | jednoczesne stosowanie walsartanu
suplementy potasu, zamienniki soli | i produktu leczniczego,
kuchennej zawierajace potas, leki | wptywajacego na stezenie potasu,
oszczgdzajace potas, heparyna | zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia
moga w polaczeniu z walsartanem | potasu w osoczu. Moze byé
podwyzsza¢ stezenie potasu we | konieczna zmiana dawki,
krwi. zastosowanie  innych  $rodkow

ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie
stosowania jednego z lekow.

Hipokalemia Jednoczesne stosowania produktu | Tak, jesli wymienione leki maja

Avasart HCT z lekami zwigzanymi
z utrata potasu i hipokaliemig (np.
leki moczopedne zwigkszajace

wydalanie potasu, kortykosteroidy,
leki  przeczyszczajace, ACTH,
amfoterycyna, karbenoksolon,

penicylina G, kwas salicylowy i
jego pochodne) moze prowadzi¢ do

by¢ zastosowane z produktem
zozonym, zawierajacym walsartan
i hydrochlorotiazyd, zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia potasu w
0soczu. Nalezy powiedziec¢
lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o

hipokalemii. Leki te moga | lekach, ktore pacjent planuje
zwigkszaé wplyw | przyjmowac.
hydrochlorotiazydu na stgzenie
potasu

Niedobér sodu i odwodnienie U  pacjentéw ze znacznym | Tak, pacjentdow otrzymujacych
niedoborem  sodu i (lub) | tiazydowe leki moczopedne, w tym
odwodnionych, np. na skutek | hydrochlorotiazyd, nalezy
przyjmowania  duzych  dawek | obserwowac, czy nie wystgpuja u

lekéw moczopednych, w rzadkich
przypadkach na poczatku leczenia
produktem Avasart HCT moze
wystapi¢ objawowe niedocisnienie

nich objawy kliniczne zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowe;.

tetnicze. Niedobory te nalezy
wyrowna¢ przed rozpoczgciem
leczenia produktem ztozonym.
Hiperkalcemia Podawanie tiazydowych lekow | Tak, Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
moczopednych, w tym | lub farmaceucie o wszystkich

hydrochlorotiazydu, z witaming D
lub solami wapnia moze nasila¢
zwigkszenie st¢zenie wapnia W
surowicy.

lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Moze
by¢ konieczna zmiana dawki,
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Ryzyko

Co wiadomo

MozliwoS$ci zapobiegania

zastosowanie  innych  $rodkow
ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie

stosowania jednego z lekow.

Zwigkszenie stezenia mocznika i

U pacjentéw z jednostronnym lub

Tak, produktu Avasart HCT nie

kreatyniny w surowicy obustronnym zqueniem tetnic paleiy stosowa¢ u pacjentow z
nerkowych, lub ze zwgzeniem jednostronnym lub obustronnym
tetnicy jedynej czynnej nerki | zwgzeniem tgtnic nerkowych, Iub
leczonych walsartanem z | ze zwgzeniem tgtnicy jedynej
hydrochlorotiazydem istnieje | czynnej nerki.
ryzyko  zwigkszenia  stgzenia
mocznika i kreatyniny w surowicy.

Brak skuteczno$ci Pacjentow z pierwotnym | Tak, u pacjentow z pierwotnym

hiperaldosteronizmem nie nalezy
leczy¢ produktem Avasart HCT ze
wzgledu na brak aktywnosci
uktadu renina-angiotensyna.

hiperaldosteronizmem nie nalezy
stosowac produktu Avasart HCT.

Toczen rumieniowaty ukladowy

Podczas stosowania tiazydowych
lekow moczopednych, w tym
hydrochlorotiazydu, opisywano
przypadki zaostrzenia lub
ujawnienia tocznia rumieniowatego
uktadowego.

Jesli u pacjenta wystapily w
przesztosci reakcje alergiczne po
zastosowaniu antagonistow
receptora angiotensyny II) lub jesli
u pacjenta stwierdzono alergi¢ lub
astme oskrzelowa nalezy zachowac
szczegblna  ostrozno$¢ podczas
stosowania leku Avasart HCT.

Zaburzenia metaboliczne

Tiazydowe leki moczopedne, w
tym  hydrochlorotiazyd, moga
zmienia¢ tolerancj¢ glukozy i
zwigksza¢ stezenie cholesterolu,
triglicerydow oraz kwasu
moczowego w surowicy.
U pacjentow z cukrzyca moze by¢
konieczna  modyfikacja  dawki
insuliny lub doustnych lekéow
przeciwcukrzycowych. Tiazydowe
leki moczopgdne moga zmniejszaé
wydalanie wapnia przez nerki i
powodowacé przemijajace,
niewielkie =~ zwigkszenie  jego
stezenia w surowicy, bez jawnych
zaburzen metabolizmu wapnia.
Znaczna hiperkalcemia moze by¢
objawem utajonej nadczynno$ci
przytarczyc.

Tak, nalezy zachowaé szczegdlna

ostroznos¢, jesli pacjent ma
cukrzyce, dneg, duze stgzenie
cholesterolu lub tluszczow we krwi
Tiazydowe leki  moczopedne
nalezy odstawié przed
wykonaniem testow

czynnosciowych przytarczyc.

Skapomocz, azotemia

U pacjentow, ktorych czynnosé
nerek moze zaleze¢ od czynnosci
uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (np. u pacjentdow z
ciezka zastoinowa niewydolnoscia
serca), leczenie inhibitorami ACE
wiazalo si¢ z  wystapieniem
skapomoczu i (lub) postepujaca
azotemia, a w rzadkich
przypadkach z ostra
niewydolnoscia nerek

Tak, leku nie nalezy stosowaé u
pacjentow z cigzka, przewlekta
niewydolnoscia serca lub innymi
stanami zwiazanymi z
pobudzeniem  uktadu  renina-
angiotensyna-aldosteron.

Nadwrazliwo$¢ na Swiatlo

Podczas stosowania tiazydowych
lekow moczopednych opisywano
przypadki nadwrazliwosci na
$wiatto

Tak, jesli w trakcie leczenia
wystapi reakcja nadwrazliwosci na
$wiatlo, zaleca sig¢ przerwanie
terapii. Jesli powtdrne podanie leku
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Ryzyko

Co wiadomo

MozliwoS$ci zapobiegania

moczopednego zostanie uznane za
konieczne, =zaleca si¢ ochrong
obszaré6w skory narazonych na
$wiatlo stoneczne lub sztuczne
promieniowanie UVA

Stosowanie w czasie ciazy

Wiadomo, ze stosowanie AIIRA w
drugim 1 trzecim trymestrze ciazy
powoduje toksyczne dziatanie

na ludzki pléd (pogorszenie
czynnosci  nerek, matowodzie,
opoznienie kostnienia czaszki)

i noworodka (niewydolno$¢ nerek,

niedocisnienie tetnicze,
hiperkaliemia). Hydrochlorotiazyd
przenika przez lozysko.
Mechanizm dziatania
farmakologicznego

hydrochlorotiazydu sprawia, ze

produkt leczniczy stosowany w
drugim i trzecim trymestrze ciazy
moze zaburzaé ptodowo-
lozyskowy przeptyw krwi i
wywotywaé u ptodu i noworodka
m.in. zoltaczke, zaburzenia
elektrolitowe i matoptytkowos¢.

Tak. nie nalezy rozpoczynad
leczenia produktem Avasart HCT
podczas ciazy. Z wyjatkiem
przypadkoéw wymagajacych
leczenia antagonistami receptora

angiotensyny II, u pacjentek
planujacych ciaze nalezy
zastosowaé alternatywne leczenie
przeciwnadci$nieniowe 0

ustalonym profilu bezpieczenstwa
stosowania w cigzy. W przypadku
stwierdzenia ciazy nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie
produktu Avasart HCT i, jesli to
wskazane, rozpocza¢ alternatywne
leczenie

Nietolerancja niektorych cukréow

Produkt zawiera 247,5 mg laktozy
w postaci bezwodne;j i
jednowodne;.

Tak, produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy

Interakcje z litem

Podczas jednoczesnego stosowania

Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

inhibitoréw angiotensyny II i | lub farmaceucie o wszystkich
tiazydowych lekow | lekach przyjmowanych obecnie lub
moczopednych, w tym | ostatnio a takze o lekach, ktore
hydrochlorotiazydu, opisywano | pacjent  planuje  przyjmowac.
odwracalne zwigkszenie st¢zenia | Jednoczesne stosowanie produktu
litu w surowicy oraz jego | Avasart HCT 1 litu nie jest
toksycznosci zalecane. Jesli jednoczesne
stosowanie obu produktow
leczniczych jest konieczne, zaleca
si¢ uwazne kontrolowanie st¢zenia
litu w surowicy.
Interakcje 2z niesteroidowymi | NLPZ moga ostabi¢ | Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lekami przeciwzapalnymi | przeciwnadci$nieniowe dzialanie | lub farmaceucie o wszystkich
(NLPZ) zarowno antagonistow | lekach przyjmowanych obecnie lub
angiotensyny 11, jak i | ostatnio a takze o lekach, ktore
hydrochlorotiazydu. Ponadto | pacjent planuje przyjmowaé. Na

jednoczesne stosowanie produktu
Avasart HCT 1 NLPZ moze

poczatku leczenia zalecane jest
kontrolowanie czynno$ci nerek, a

zwigkszyé ryzyko pogorszenia | takze odpowiednie nawodnienie
czynnosci nerek oraz hiperkaliemii. | pacjenta

Zaburzenia rytmu serca Leki przeciwarytmiczne klasy Ia | Produkt Avasart HCT nalezy
(np. chinidyna, hydrochinidyna, | stosowac ostroznie, jesli
dyzopiramid), leki | jednoczesnie podawane sa

przeciwarytmiczne klasy III (np.
amiodaron, sotalol, dofetylid,

produkty lecznicze, ktére moga
powodowaé  zaburzenia rytmu
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Ryzyko

Co wiadomo

MozliwoS$ci zapobiegania

ibutylid), niektore leki
przeciwpsychotyczne (np.
tiorydazyna, chloropromazyna,
lewomepromazyna,
trifluoperazyna,  cyjamemazyna,
sulpiryd, sultopryd, amisulpryd,
tiapryd, pimozyd, haloperydol,
droperydol), inne leki (np.
beprydyl, cyzapryd, difemanyl,
erytromycyna podawana dozylnie,
halofantryna, ketanseryna,
mizolastyna, pentamidyna,
sparfloksacyna, terfenadyna,
winkamina podawana dozylnie) ze
wzgledu na ryzyko hipokaliemii
podczas stosowania
hydrochlorotiazyd, moga
wykazywac silniejsze zaburzenia
serca typu torsade de pointes.
Hipokaliemia lub hipomagnezemia
wywotana stosowaniem
tiazydowych lekéw moczopednych
moze sprzyjaé wystapieniu
zaburzen rytmu serca
spowodowanych przez glikozydy
naparstnicy.

serca typu torsade de pointes lub
glikozydy naparstnicy.

Interakcje z lekami

przeciwcukrzycowymi

lekami
zaburzaé

Leczenie tiazydowymi
moczopgdnymi  moze
tolerancjg glukozy.

Metforming moze prowadzi¢ do
kwasicy mleczanowej wywolanej
przez czynno$ciowa niewydolnos¢
nerek, ktéra moze wystapi¢ po
zastosowaniu hydrochlorotiazydu.

Tak. moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego. Metforming
nalezy stosowac ostroznie
w polaczeniu z produktem
Avasart HCT.

Interakcje z lekami B-
adrenolitycznymi i diazoksydem

Jednoczesne stosowanie
tiazydowych lekow
moczopednych, w tym

hydrochlorotiazydu, z lekami B-
adrenolitycznymi moze zwigkszaé

Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Moze

ryzyko hiperglikemii. Tiazydowe | by¢ konieczna zmiana dawki,
leki  moczopedne, w  tym | zastosowanie innych  $rodkoéw
hydrochlorotiazyd, moga | ostroznosci, a w  pewnych
zwigkszaé hiperglikemizujace | przypadkach przerwanie
dziatanie diazoksydu. stosowania jednego z lekow.
Interakcje z lekami stosowanymi | Hydrochlorotiazyd moze | Tak, moze by¢  konieczne
w leczeniu dny (probenecyd, | zwigkszac stgzenie kwasu | dostosowanie dawki produktow
sulfinpirazon i allopurynol) moczowego w surowicy. | zwigkszajacych wydalanie kwasu
Jednoczesne podawanie | moczowego Moze by¢ konieczne
tiazydowych lekow | zwigkszenie dawki probenecydu
moczopegdnych, W tym | lub sulfinpirazonu.
hydrochlorotiazydu, moze
zwigkszy¢ czesto$¢ wystegpowania
reakcji nadwrazliwosci na
allopurynol.
Interakcje z amantadyna Tiazydowe leki moczopgdne, w | Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
tym  hydrochlorotiazyd, moga | lub farmaceucie o wszystkich
zwigkszy¢ ryzyko dziatan | lekach przyjmowanych obecnie lub

niepozadanych amantadyny.

ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Moze
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Ryzyko Co wiadomo MozliwoS$ci zapobiegania
by¢ konieczna zmiana dawki,
zastosowanie  innych  $rodkéw
ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie

stosowania jednego z lekow.
Interakcje z lekami | Tiazydowe leki moczopgdne, w | Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
cytotoksycznymi (np. | tym  hydrochlorotiazyd, moga | lub farmaceucie o wszystkich
cyklofosfamid, metotreksat) zmniejsza¢ nerkowe wydalanie | lekach przyjmowanych obecnie lub
cytotoksycznych produktow | ostatnio a takze o lekach, ktore

leczniczych i nasila¢ ich dzialanie
mielosupresyjne.

pacjent planuje przyjmowaé. Moze

by¢ konieczna zmiana dawki,
zastosowanie  innych  $rodkow
ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie

stosowania jednego z lekow.

Interakcje z cyklosporyng

Jednoczesne stosowanie
cyklosporyny z produktem Avasart
HCT moze zwigkszy¢ ryzyko
hiperurykemii oraz dny
moczanowe;.

Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Moze

by¢ konieczna zmiana dawki,
zastosowanie innych  $rodkow
ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie

stosowania jednego z lekéw.

Interakcje z alkoholem, | Zwigkszone ryzyko niedoci$nienia | Tak, nie nalezy spozywac alkoholu

Srodkami  znieczulajacymi i | ortostatycznego i/lub  zawroty | i przyjmowac S$rodkow razem z

uspokajajacymi glowy oraz uczucie omdlewania. produktem Avasart HCT
znieczulajacych 1 uspokajajacych
bez uprzedniego skonsultowania
si¢ z lekarzem

Interakcje z metyldopa Istnieja pojedyncze doniesienia na | Tak, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

temat niedokrwistosci
hemolitycznej u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie

metylodopg i hydrochlorotiazyd

lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac. Moze

by¢ konieczna zmiana dawki,
zastosowanie  innych  $rodkow
ostroznosci, a w  pewnych
przypadkach przerwanie

stosowania jednego z lekow.

Interakcje z karbamazeping

U  pacjentow  otrzymujacych
hydrochlorotiazyd jednoczesnie z
karbamazepina moze wystapic¢
hiponatremia.

Tak, pacjentéw nalezy uprzedzié o
mozliwosci  wystapienia reakcji
zwiazanych z hiponatremia i
kontrolowac¢ ich stan kliniczny.

Interakcje z jodowymi Srodkami
kontrastujacymi

W  przypadku odwodnienia na
skutek stosowania lekow
moczopgdnych istnieje zwigkszone
ryzyko ostrej niewydolnos$ci nerek,
zwlaszcza po podaniu duzych
dawek jodowych srodkow
kontrastujacych.

Tak, W przypadku stosowania
produktu Avasart HCT, przed
podaniem jonodowych $rodkow
kontrastujacych nalezy nawodni¢
pacjenta.
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Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo

(w tym powdd, dla ktoérego jest to traktowane jako potencjalne ryzyko)

Ostra niewydolno$¢ nerek

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Avasart HCT u
pacjentow z cigzka, przewlekta niewydolnoscia nerek. Nie mozna
wykluczyé, ze ze wzgledu na hamowanie ukladu renina-angiotensyna-
aldosteron rowniez stosowanie produktu Avasart HCT moze powodowaé
zaburzenia czynno$ci nerek. Produktu ztozonego nie nalezy stosowaé w tej
grupie pacjentow.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko

Co wiadomo

Stosowanie leku u dzieci ponizej
18 lat

Stosowanie walsartanu z hydrochlorotiazydem nie jest zalecane u dzieci w
wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Stosowanie leku
karmienia piersia

podczas

Brak dostgpnych informacji na temat stosowania walsartanu w okresie
karmienia piersia. Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego. Nie
zaleca si¢ stosowania produktu Avasart HCT w okresie karmienia piersia.
Preferowane jest alternatywne leczenie produktami o lepszym profilu
bezpieczenstwa stosowania w okresie karmienia piersia, zwlaszcza w

przypadku karmienia noworodka lub wczesniaka.

Stosowanie leku po przeszczepie
nerki

Obecnie brak doswiadczenia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu Avasart HCT u pacjentow po niedawno przebytym
przeszczepieniu nerki. U tych pacjentow, stosujac lek Avasart HCT nalezy
zachowac¢ szczegolna ostroznosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstluga
maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu Avasart HCT na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn. Podczas wykonywania
takich czynno$ci nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ sporadycznego
wystepowania zawrotow glowy lub znuzenia

VL.2.5. Podsumowanie srodkéw minimalizacji ryzyka

Profil

bezpieczenstwa

preparatow ztozonych zawierajacych

walsartan/hydrochlorotiazyd jest dobrze poznany. Nie zidentyfikowano nowych zagrozen
dla tych lekow, ktore wplywatyby na stosunek korzysci do ryzyka. Nie ma koniecznosci
planowania dodatkowych dziatan w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

VI.2.6. Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu

leczniczego po wydaniu pozwolenia

Nie planuje si¢ przeprowadzenia badan bezpieczenstwa i skutecznosci dla produktu
AVASART HCT po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
VL.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzqdzania Ryzykiem

Nie dotyczy.
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