Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene: 2025/01425-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Wamlox 5 mg/320 mg filmom obalené tablety
Wamlox 10 mg/320 mg filmom obalené tablety
amlodipin/valsartan

Pozorne si precitajte cela pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Wamlox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wamlox
Ako uzivat’ Wamlox

Mozné vedlajsie ui¢inky

Ako uchovavat’ Wamlox

Obsah balenia a d’alSie informacie

QAP

1. Co je Wamlox a na ¢o sa pouZiva

Wamlox sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u pacientov, ktori uz uzivaju amlodipin
a valsartan v tychto davkach, namiesto uzivania dvoch samostatnych liekov.

Tablety Wamlox obsahuju dve lieciva, ktoré sa nazyvaji amlodipin a valsartan. Obe tieto lieCiva

pomaha]u znizovat’ vysoky krvny tlak.
Amlodipin patri do skupiny lieciv nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov*“. Amlodipin
brani vstupu vapnika do steny krvnych ciev, ¢im brani zuzovaniu krvnych ciev.

- Valsartan patri do skupiny lieciv nazyvanych ,,blokatory receptorov angiotenzinu I1*.
Angiotenzin II sa tvori v tele a sposobuje zizenie krvnych ciev, ¢im zvySuje tlak krvi.
Valsartan pdsobi tak, ze brani uc¢inku angiotenzinu IL

Znamena to, Ze obe tieto lieCiva pomahaju zastavit’ zuzovanie krvnych ciev. Vysledkom je uvolnenie
krvnych ciev a zniZzenie krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wamlox

Neuzivajte Wamlox

- ak ste alergicky na amlodipin alebo na akékol'vek iné blokatory vapnikovych kanalov. Mdze sa
to prejavit’ svrbenim, za¢ervenanim koze alebo tazkostami s dychanim.

- ak ste alergicky na valsartan alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, obrat'te sa na svojho lekara pred uzivanim
Wamloxu.

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo zl¢nika, napriklad biliarnu cirh6zu alebo cholestazu.

- ak ste dlhsie ako 3 mesiace tehotnd. (Je lepSie vyhnit’ sa uzivaniu Wamloxu aj na zaciatku
tehotenstva, pozri Cast’,,Tehotenstvo*).

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak (hypotenziu).

- ak mate zuzenu aortalnu chlopiu (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, pri ktorom
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srdce nedokaze zasobit’ telo dostatkom krvi).

- ak vam zlyhava srdce po srdcovom infarkte.

- ak mate vysoku hladinu cukru v krvi a mate ochorenie diabetes (cukrovku) 2. typu (tiez
nazyvany diabetes mellitus nezavisly od inzulinu) alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek
na znizenie krvného tlaku nazyvany aliskirén.

AKk sa vas niektory z uvedenych stavov tyka, neuZite Wamlox a obrat’te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivatt Wamlox, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak sa citite zle (vraciate alebo mate hnacku).

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami.

- ak vam transplantovali oblicku, alebo vdm povedali, Ze mate ziizené oblickové tepny.

- ak mate ochorenie postihujuce nadobli¢ky, nazyvané ,,primarny hyperaldosteronizmus®.

- ak mate zlyhavanie srdca alebo ste mali srdcovy infarkt. Désledne dodrzujte pokyny svojho
lekéra tykajuce sa zaciato¢nej davky. Lekar vdm mozno tiez vySetri funkciu obliciek.

- ak vam lekar povedal, Ze mate z(zZenie srdcovych chlopni (nazyvané ,,aortalna alebo mitralna
stendza“) alebo nezvyc€ajné zhrubnutie srdcového svalu (nazyvané ,,obstrukcna hypertroficka
kardiomyopatia®).

- ak ste nickedy mali opuch, najma tvare a hrdla pocas uzivania inych liekov (vratane inhibitorov
enzymu konvertujiceho angiotenzin, ACE). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestarite
uzivat Wamlox, ihned’ kontaktujte lekara a Wamlox nikdy znovu neuzite.

- ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.
Vas lekar vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslika) v krvi.

Ak sa u vas po uziti Wamloxu vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka, obratte sa
na svojho lekara. O d’alSej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvol'ne neprerusujte lieCbu Wamloxom.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Wamlox*“.

Ak sa vas niektory z uvedenych stavov tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete
Wamlox.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Wamloxu sa u deti a dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov) neodporuca.

Iné lieky a Wamlox

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku alebo urobit’

iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno bude potrebné ukoncit’ uzivanie jedného z liekov.

Plati to najmé pre nizSie uvedené lieky:

- in¢ lieky na zniZenie tlaku krvi nazyvané inhibitory ACE alebo aliskirén;

- diuretika (typ liekov tiez nazyvany ,, tablety na odvodnenie®, ktoré zvysuji tvorbu mocu);

- litium (liek na lieCbu niektorych druhov depresie);

- draslik Setriace diuretikd, doplnky draslika, ndhrady soli obsahujtice draslik a iné lieciva, ktoré
moézu zvysit hladinu draslika;

- niektor¢ druhy liekov proti bolesti nazyvané nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo
selektivne inhibitory cyklooxygenazy-2 (inhibitory COX-2). Lekar vam moze vysetrit aj
funkciu obli¢iek;

- antikonvulziva (napr. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon, pouzivané
na lie¢bu epilepsie a niektorych kf¢ovych stavov);

- I'ubovnik bodkovany;
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- nitroglycerin a iné nitraty alebo iné lie¢iva nazyvané ,,vazodilatancia“;

- lieky na liecbu HIV/AIDS (napr. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- lieky na liecbu hubovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol);

- lieky na liecbu bakteridlnych infekcii (napr. rifampicin, erytromycin, klaritromycin,
telitromycin);

- verapamil, diltiazem (lieky na liecbu srdcovych ochoreni);

- simvastatin (liek na znizenie vysokych hladin cholesterolu);

- dantrolén (infuzia proti zavaznym odchylkam telesnej teploty);

- lieky pouzivané na zabranenie odvrhnutia transplantovaného organu (cyklosporin, takrolimus);

- sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky pouZzivané na zmenu spésobu fungovania
imunitného systému).

Wamlox a jedlo a napoje

LCudia uzivajuci Wamlox nemaju jest’ grapefruity a pit’ grapefruitovu st'avu. Grapefruit a grapefruitova
Stava mozu zvysit hladinu lieciva amlodipinu v krvi, ¢o mdze vyvolat’ nepredvidatelné zosilnenie
ucinku Wamloxu na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna. Lekar vam zvycajne
odporuci prestat’ uzivatt Wamlox predtym, ako otehotniete, alebo ihned’, ako zistite, Ze ste tehotna a
poradi vam namiesto Wamloxu iny liek. Wamlox sa neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva (prvé
3 mesiace) a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze méze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete zacat’ doj¢it’, povedzte to svojmu lekarovi. Wamlox sa neodporuca
doj¢iacim matkam a lekar vam moze vybrat’ ina liecbu, ak cheete dojcit, najma ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Zistilo sa, ze amlodipin v malych mnoZzstvach prechadza do materského mlieka.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek u vas méze vyvolat’ zavrat. Mo6Ze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ sustredit’ sa. Ak si nie ste
isty, ako na vas bude tento liek posobit, neved'te vozidla, neobsluhujte stroje a nevykonavajte iné
¢innosti vyzadujuce sustredenie.

Wamlox obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Wamlox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara. To vam pomoéze dosiahnut’ najlepsie vysledky a znizit’ riziko vedl'ajsich a¢inkov.

Zvycajna davka Wamloxu je jedna tableta denne.

- Najvhodnejsie je uzivat’ liek kazdy den v rovnakom case.

- Tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

- Wamlox mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Neuzivajte Wamlox s grapefruitom alebo
grapefruitovou stavou.

Podra toho, ako budete reagovat’ na lie¢bu, vas lekar moze navrhnit’ vyss§iu alebo niz§iu davku.
Neprekracujte predpisanti davku.
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Wamlox a starsi Pudia (vo veku 65 rokov alebo viac)
Lekar ma byt opatrny pri zvySovani vasej davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uZijete viac Wamloxu, ako mate
Ak uZzijete privel’a tabliet Wamloxu, alebo ak niekto iny uzije vase tablety, ihned’ sa porad'te s lekarom.

Prebyto¢na tekutina sa mo6ze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'acny edém), ¢o spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit® Wamlox

Ak zabudnete uzit’ tento liek, uZite ho hned’, ako si spomeniete. Dal$iu davku uZite vo zvy¢ajnom &ase.
Ak je vSak uz takmer Cas na uzitie d’alsej davky, vynechajte davku, na ktort ste zabudli. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

uziv X

AKk prestanete at’ Wamlo

Ukoncenie liecby Wamloxom moze sposobit’ zhorSenie vasho ochorenia. Neprestante uzivat svoj liek,
pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€inky mozu byt’ zavazné a vyzaduju okamziti lekarsku pomoc:

U niekol’kych pacientov sa vyskytli tieto zavazné vedl'ajSie Gcinky (mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000
0sob). Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych uc¢inkov, okamZite to povedzte svojmu lekarovi:
Alergicka reakcia s priznakmi ako vyrazky, svrbenie, opuch tvare, pier alebo jazyka, stazené dychanie,
nizky krvny tlak (pocit slabosti, zavrat).

Iné mozné vedlajSie ucinky Wamloxu:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): chripka; upchaty nos, bolest’ hrdla a neprijemny pocit
pri prehitani; bolest’ hlavy; opuch ramien, rak, noéh, clenkov alebo chodidiel; tinava; asténia (slabost’);
zacervenanie a pocit tepla na tvari a/alebo krku.

Menej casté (mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 0sob): zavrat; nevolnost a bolest’ brucha; sucho

v ustach; ospalost’, mravcenie alebo znizena citlivost’ v rukach alebo chodidlach; pocit to¢enia;
zrychleny tep a busenie srdca; zavrat pri vstavani; kasel’; hnacka; zapcha; kozné vyrazky, zaCervenanie
koze; opuch kibov, bolest’ chrbta; bolest’ v kiboch.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b): pocit uzkosti; zvonenie v usiach (tinitus);
mdloby; vylucovanie vac¢sieho mnozstva mocu ako zvycajne alebo Castejsie nutkanie na mocenie;
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu; pocit tazoby; nizky krvny tlak s priznakmi ako toCenie
hlavy; nadmerné potenie; kozné vyrazky na celom tele; svrbenie; svalové kice.

Ak vam niektory z uvedenych ucinkov sposobuje zivazné tazkosti, povedzte to svojmu lekarovi.
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VedPajSie uc¢inky hlasené pri uzivani samotného amlodipinu alebo valsartanu, ktoré sa bud’
nepozorovali pri Wamloxe, alebo sa pozorovali ¢astejSie ako pri Wamloxe:

Amlodipin

OkamZite sa porad’te s lekdrom, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych vel’mi zriedkavych,

zavaznych vedlajSich ucinkov po uziti tohto lieku:

- Nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani.

- Opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier.

- Opuch jazyka a hrdla sposobujuci velké t'azkosti s dychanim.

- Zavazné kozné reakcie zahfiiajuce intenzivnu kozna vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zépal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie.

- Srdcovy zachvat, porucha srdcového rytmu.

- Zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory moze sposobit’ silnt bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, Ze sa citite vel'mi zle.

HIléasené boli nasledovné vedl'ajsie ucinky. Ak vdm niektory z nich spdsobuje problémy, alebo ak
pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzdei, kontaktujte svojho lekara.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): zavrat, ospalost’; busenie srdca (vnimanie tlkotu
srdca); zaCervenanie, opuch ¢lenkov (edém); bolesti brucha, nutkanie na vracanie (nauzea).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’,
tras, poruchy chuti, mdloby, strata vnimania bolesti; poruchy videnia, zhorSenie videnia, zvonenie

v usiach; nizky tlak krvi; kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida); traviace
tazkosti, vracanie (nevol'nost); vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, zmeny
sfarbenia pokozky; t'azkosti pri moceni, zvySend potreba mocit’ v noci, zvySeny pocet moceni,
neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, citlivost’ alebo zvécsenie prsnych Zliaz u muzov, bolest’, celkova
nevolnost, bolestivost’ svalov, svalové ki¢e; narast alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b): zmétenost’.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 10 000 0séb): znizeny pocet bielych krviniek, pokles
poctu krvnych dosticiek, ktory moze viest' k nezvyCajnym modrindm alebo nachylnosti na krvacanie
(poskodenie ¢ervenych krviniek); zvySeny cukor v krvi (hyperglykémia); opuch d’asien, nadiivanie
brucha (gastritida); poruchy funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koze (zltacka),
zvySenie hladiny pecenovych enzymov, ¢o mdze mat’ vplyv na niektoré¢ vysledky testov; zvysené
napiétie vo svaloch; zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou, citlivost’ na svetlo.

Nezndme (Castost' vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov): tras, strnulé drzanie tela,
maskovita tvar, pomalé pohyby a Suchtava chodza, naruSena rovnovaha pri chddzi.

Valsartan

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

Intestindlny angioedém: opuch v Creve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie a hnacka.

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov): pokles poctu Cervenych krviniek, horucka,
bolest” hrdla alebo bolestivé miesta v tstach nasledkom infekcii; krvacanie alebo vznik modrin bez
zjavnej priciny; vysoka hladina draslika v krvi; abnormalne vysledky testov funkcie pecene; znizena
funkcia obliciek a zavazny pokles funkcie oblic¢iek; opuch, najmé tvare a hrdla; bolest’ svalov;
vyrazky, fialovocervené skvrny; horucka; svrbenie; alergicka reakcia, pluzgiere na kozi (prejav
ochorenia nazvaného bulézna dermatitida).

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedeny ucinkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Wamlox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po skratke EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Wamlox obsahuje
- Lieciva st amlodipin (ako amlodipinium-bezylat) a valsartan.
Wamlox 5 mg/320 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat)
a 320 mg valsartanu.
Wamlox 10 mg/320 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat)
a 320 mg valsartanu.
- Dalsie zlozky su:
- vjadre tablety: mikrokrystalicka celuldza (typ 200), stearat hore¢naty, sodna sol’
kroskarmel6zy, povidon K25, laurylsiran sodny, manitol a koloidny bezvody oxid kremicity,
- vo filmovom obale: polyvinylalkohol — Ciasto¢ne hydrolyzovany, oxid titanicity (E171),
makrogol 3000, mastenec, zlty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172) — len
v 5 mg/320 mg. Pozri Cast’ 2 ,,Wamlox obsahuje sodik*.

Ako Wamlox vyzera a obsah balenia

Wamlox 5 mg/320 mg filmom obalené tablety (tablety)

Tento liek je dostupny ako hnedé, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety v tvare kapsuly
(rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm, hrubka: 5,5 mm — 7,5 mm).

Wamlox 10 mg/320 mg filmom obalené tablety (tablety)

Tento liek je dostupny ako hnedastozIté, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety v tvare kapsuly
s moznymi tmavymi Skvrnami (rozmery tablety: 16 mm x 8,5 mm, hribka: 5,8 mm — 7,8 mm).

Wamlox je dostupny v Skatul’kach obsahujucich:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 100 filmom obalenych tabliet v blistroch,

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1 a 100 x 1 filmom obalenych tabliet
v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene: 2025/01425-Z1A

Vyrobcovia

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA-farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Chorvéatsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov Statu Nazov licku
Ceska Republika, Pol'sko Wamlox
Bulharsko Bamokc 5 mg/320 mg ¢hunmupanu tTabneTkn

Bammoxc 10 mg/320 mg punmupanu TabneTku
Wamlox 5 mg/320 mg filmom obalené tablety
Wamlox 10 mg/320 mg filmom obalené tablety

Chorvatsko Wamloset 5 mg/320 mg filmom obloZene tablete
Wamloset 10 mg/320 mg filmom obloZene tablete

Nemecko Amlo-Valsacor 5 mg/320 mg Filmtabletten
Amlo-Valsacor 10 mg/320 mg Filmtabletten
Rumunsko Wamlox 5 mg/320 mg comprimate filmate
Wamlox 10 mg/320 mg comprimate filmate
Slovinsko Wamlox 5 mg/320 mg filmsko oblozene tablete
Wamlox 10 mg/320 mg filmsko oblozene tablete
Slovensko Wamlox 5 mg/320 mg filmom obalené tablety
Wamlox 10 mg/320 mg filmom obalené tablety
Rakusko Amlodipine/Valsartan TAD 5 mg/320 mg Filmtabletten

Amlodipine/Valsartan TAD 10 mg/320 mg Filmtabletten

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/
http://www.sukl.sk/

