Nazwa produktu leczniczego: Avasart Plus, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane, Avasart Plus, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane, Avasart Plus, 10 mg + 160 mg,
tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Avasart Plus jedna tabletka powlekana zawiera odpowiednio amlodypine w postaci amlodypiny bezylanu +
walsartan. Posta¢ farmaceutyczna: tabletki powlekane okragte, obustronnie wypukte. Wskazania do stosowania: Leczenie samoistnego nadci$nienia tetniczego.
Produkt leczniczy Avasart Plus jest wskazany do stosowania u oséb dorostych, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii
amlodyping lub walsartanem. Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecang dawka produktu leczniczego Avasart Plus jest 1 tabletka na dobe. Produkt leczniczy
Avasart Plus o mocy 5 mg + 80 mg mozna stosowac u pacjentdw, ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii amlodyping w
dawce 5 mg lub walsartanem w dawce 80 mg. Produkt leczniczy Avasart Plus o mocy 5 mg + 160 mg mozna stosowac u pacjentow, ktdrych cisnienie tetnicze nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii amlodyping w dawce 5 mg lub walsartanem w dawce 160 mg. Produkt leczniczy Avasart Plus o mocy 10 mg +
160 mg mozna stosowad u pacjentéw, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii amlodyping w dawce 10 mg lub
walsartanem w dawce 160 mg albo podczas stosowania produktu Avasart Plus o mocy 5 mg + 160 mg. Produkt leczniczy Avasart Plus mozna podawac podczas
positku lub niezaleznie od positkéw. Przed zastosowaniem produktu ztozonego, zaleca sie oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych sktadnikéw (tj. amlodypiny i
walsartanu). Jesli jest to uzasadnione klinicznie, mozna rozwazy¢ bezposrednia zmiane monoterapii na stosowanie produktu ztozonego. Dla wygody pacjentow
przyjmujacych walsartan i amlodypine w oddzielnych tabletkach lub kapsutkach, mozna zastosowac u nich produkt leczniczy Avasart Plus zawierajacy te same dawki
sktadnikéw. Brak danych klinicznych dotyczacych pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek modyfikacja dawkowania nie jest konieczna. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek wskazane jest kontrolowanie stezenia
potasu i kreatyniny. Stosowanie produktu leczniczego Avasart Plus u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Avasart Plus u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub obturacyjnymi zaburzeniami drég zétciowych
(patrz punkt 4.4 chpl). U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby bez zastoju zdtci maksymalna zalecana dawka walsartanu
wynosi 80 mg. Nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania amlodypiny u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym i zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.1 chpl), u ktérych rozwaza sie zmiane leczenia na amlodypine lub produkt leczniczy
Avasart Plus, nalezy zastosowac najmniejszg dostepng dawke amlodypiny w monoterapii lub jako sktadnika ztozonego produktu leczniczego. U oséb w podesztym
wieku nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zwiekszania dawki. U oséb w podesztym wieku z nadci$nieniem tetniczym (patrz punkt 4.1 chpl), u ktérych rozwaza sie
zmiane leczenia na amlodypine lub produkt leczniczy Avasart Plus, nalezy zastosowac najmniejszg dostepna dawke amlodypiny w monoterapii lub jako sktadnika
ztozonego produktu leczniczego. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Avasart Plus u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak
dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie doustne. Zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego Avasart Plus popijajac odpowiednig iloscig wody.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, pochodne dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ciezkie zaburzenia czynnosci
watroby, marskos¢ zétciowa watroby lub zastdj zdtci. Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zawierajgcymi aliskiren u pacjentéw z cukrzycy lub
zaburzeniem czynnosci nerek (GFR <60 ml/min/1,73m?).Drugi i trzeci trymestr cigzy, ciezkie niedocisnienie tetnicze, wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny), zwezenie
drogi odptywu z lewej komory (np. kardiomiopatia przerostowa zawezajaca i zwezenie zastawki aorty duzego stopnia), hemodynamicznie niestabilna niewydolnosé
serca po ostrym zawale miesnia sercowego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym. Cigza: nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il (AlIRA) podczas cigzy z
wyjatkiem przypadkédw wymagajacych leczenia AlIRA, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu
bezpieczenistwa stosowania w cigzy. W razie stwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie AlIRA i, jesli jest to wskazane, rozpoczac¢ alternatywne
leczenie. Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni: w badaniach kontrolowanych placebo obserwowano znaczne niedoci$nienie tetnicze u 0,4% pacjentéw z
niepowiktanym nadci$nieniem, leczonych produktem ztozonym zawierajagcym amlodypine i walsartan. U pacjentéw z pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna
(takich jak pacjenci odwodnieni i (lub) z niedoborem sodu, otrzymujacy duze dawki lekdw moczopednych), ktérzy otrzymujg AIIRA, moze wystgpi¢ objawowe
niedocisnienie tetnicze. Zaleca sie wyréwnanie tych niedoboréw przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Avasart Plus lub $cisty nadzér medyczny na
poczatku leczenia. Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Avasart Plus wystgpi niedocisnienie tetnicze, pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach i, jesli jest
to konieczne, podaé fizjologiczny roztwdr soli we wlewie dozylnym. Leczenie mozna kontynuowa¢ po ustabilizowaniu cisnienia krwi. Podczas jednoczesnego
stosowania z suplementami potasu, lekami moczopednymi oszczedzajagcymi potas, zamiennikami soli kuchennej zawierajgcymi potas lub innymi produktami
leczniczymi, ktére moga zwiekszac stezenie potasu (heparyny, itp.) nalezy zachowac ostroznos¢ i czesto kontrolowacé stezenie potasu. Produkt leczniczy Avasart Plus
nalezy stosowac ostroznie w leczeniu nadcisnienia tetniczego u pacjentédw z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej albo ze zwezeniem tetnicy
jedynej czynnej nerki ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Brak dotychczas doswiadczenia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania amlodypiny z walsartanem u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Walsartan jest wydalany gtéwnie w postaci
niezmienionej z zétcig. U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péttrwania amlodypiny jest wydtuzony, a wartosci AUC zwiekszone. Nie ustalono zalecen
dotyczacych dawkowania. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podajac produkt leczniczy Avasart Plus pacjentom z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby lub zaburzeniami droznosci drég zétciowych. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby bez zastoju z6fci
maksymalna zalecana dawka walsartanu wynosi 80 mg. Modyfikacja dawkowania produktu leczniczego Avasart Plus u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek (GFR >30 ml/min/1,73 m?) nie jest konieczna. U pacjentdéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie kontrolowanie
stezenia potasu i kreatyniny. Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie powinni by¢ leczeni antagonistg angiotensyny Il, walsartanem, gdyz na czynnos¢ ich
uktadu renina-angiotensyna ma wptyw choroba podstawowa. U pacjentéw leczonych walsartanem opisywano obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek krtani i gtosni,
powodujacy niedroznos¢ drég oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka. U niektorych z tych pacjentéw obrzek naczynioruchowy wystapit
wczesniej po zastosowaniu innych produktéw leczniczych, w tym inhibitoréw ACE. Jesli u pacjenta wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy natychmiast odstawic¢
produkt leczniczy Avasart Plus i nigdy nie stosowaé go ponownie. Niewydolno$¢ serca/ stan po zawale mig$nia sercowego: Na skutek zahamowania uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron, u 0s6b podatnych moga wystgpi¢ zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca, u ktérych czynnos¢ nerek moze
zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami ACE i antagonistami receptora angiotensyny powodowato oligurie i (lub)
postepujacy azotemie, a w rzadkich przypadkach ostrg niewydolnos¢ nerek i (lub) zgon pacjenta. Podobne skutki obserwowano w odniesieniu do walsartanu. Ocena
stanu pacjentow z niewydolnoscig serca lub po przebytym zawale miesnia sercowego powinna zawsze uwzglednia¢ ocene czynnosci nerek. W dtugoterminowym
badaniu kontrolowanym placebo (PRAISE-2), dotyczagcym stosowania amlodypiny u pacjentéw z niewydolnoscig serca klasy Il i IV wg NYHA o etiologii innej niz
niedokrwienna, w grupie otrzymujacej amlodypine czesciej obserwowano obrzek ptuc, chociaz nie stwierdzono istotnych réznic w czestosci zaostrzenia niewydolnosci
serca w poréwnaniu do grupy placebo. U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania antagonistow wapnia, w tym
amlodypiny, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu. Tak jak w przypadku innych lekéw rozszerzajgcych naczynia
krwionosne, szczegdlna ostroznosc¢ jest wskazana u pacjentéw ze zwezeniem zastawki dwudzielnej lub zastawki aorty (poza zwezeniem duzego stopnia, co stanowi
przeciwwskazanie). Dowiedziono, ze jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko
niedocis$nienia tetniczego, hiperkaliemii i pogorszenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). Dlatego nie zaleca sie stosowania podwdjnej blokady
uktadu RAA przez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu
RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie
elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentdow z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny Il. Nie badano stosowania produktu ztozonego (amlodypina + walsartan) w zadnej innej grupie pacjentéw, poza pacjentami z
nadcisnieniem. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Bezpieczeristwo stosowania produktu ztozonego oceniano w pieciu kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem 5 175
pacjentdéw, z ktérych 2 613 otrzymywato walsartan w skojarzeniu z amlodyping. Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaty najczesciej, byty najbardziej istotne
lub najciezsze: zapalenie nosowej czesci gardta, objawy grypopodobne, nadwrazliwos¢, bdl gtowy, omdlenie, niedocisnienie ortostatyczne, obrzek, obrzek z
tworzeniem dotka pod wptywem ucisku, obrzek twarzy, obrzeki obwodowe, zmeczenie, nagte zaczerwienienie skory, ostabienie i uderzenia gorgca. Pozostate
dziatania niepozgdane to zapalenie nosowej czesci gardta, objawy grypopodobne, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu, leukopenia,
neutropenia, matoptytkowos¢, czasami z plamicg, nadwrazliwos$¢, jadtowstret, hiperkalcemia, hiperglikemia, hiperlipidemia, hiperurykemia, hipokaliemia,
hiponatremia, depresja, niepokdj, bezsennos$é/ zaburzenia snu, zmiany nastroju, splatanie, zaburzenia koordynacji, zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego,
zawroty glowy zwigzane ze zmiang pozycji ciata, zaburzenia smaku, zespdl pozapiramidowy, bdl gtowy, zwiekszenie napiecia, parestezja, neuropatia obwodowa,
neuropatia, sennos$¢, omdlenie, drzenie, niedoczulica, zaburzenia widzenia, pogorszenie widzenia, szumy uszne, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, kotatanie
serca, omdlenie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), zawat miesnia sercowego, nagte




zaczerwienienie, zwtfaszcza twarzy, niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne, zapalenie naczyn, kaszel, dusznos$¢, bdl gardta i krtani, zapalenie btony
$luzowej nosa, odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bdél w nadbrzuszu, zmiana rytmu wypréznien, zaparcie, biegunka, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej,
niestrawnosé, zapalenie btony Sluzowej zotadka, rozrost dzigset, nudnosci, zapalenie trzustki, wymioty, zaburzenia czynnosci watroby, w tym zwiekszenie stezenia
bilirubiny we krwi, zapalenie watroby, wewnatrzwatrobowy zastdj z6tci, zéttaczka, tysienie, obrzek naczynioruchowy, pecherzowe zapalenie skéry, rumien, rumien
wielopostaciowy, osutka, nadmierne pocenie sie, reakcja nadwrazliwosci na Swiatto, $wiad, plamica, wysypka, przebarwienia skéry, pokrzywka i inne postacie
wysypki, ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, obrzek Quinckego, bdl stawow, bdl plecéw, obrzek
stawow, kurcze miesni, bdl miesni, obrzek okolicy kostek, uczucie ciezkosci, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zaburzenia oddawania moczu, oddawanie
moczu w nocy, czestomocz, wielomocz, niewydolnos¢ i zaburzenia czynnosci nerek, impotencja, zaburzenia wzwodu, ginekomastia, ostabienie, odczucie
dyskomfortu, zte samopoczucie meczenie, obrzek twarzy, nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy, uderzenia goraca, bdl w klatce piersiowej o podtozu innym niz
sercowe, obrzek, obrzeki obwodowe, bdl, obrzek tworzacy dotek pod wptywem ucisku, zwiekszenie stezenia potasu we krwi, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie
masy ciata. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno, Tel.: 24 357 44 44, Faks: 24
357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: Avasart Plus, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 24212.
Avasart Plus, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 24213. Avasart Plus, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 24214. Kategoria
dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta:
Avasart Plus znajduje sie w wykazie lekéw refundowanych z odptatnoscig 30% lub O zt dla pacjentéw powyzej 65 r.z.*. Cena urzedowa brutto dla dawki 5 mg + 80 mg:
12,45 zt; odptatnos¢ pacjenta: 4,96 zt lub 0,00 zt dla oséb powyzej 65 r.z. Cena urzedowa brutto dla dawki 5 mg + 160 mg: 24,25 zt; odptatnos¢ pacjenta: 9,27 zt lub
0,00 zt dla oséb powyzej 65 r.z. Cena urzedowa brutto dla dawki 10 mg + 160 mg: 24,25 zi; odptatnos¢ pacjenta: 9,27 zt lub 0,00 zt dla oséb powyzej 65 r.z.
Dodatkowe informacje o leku dostepne w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych na 1 pazdziernika 2024r.
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