ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Exforge 5 mg/80 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié sig do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Exforge i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exforge
Jak stosowac lek Exforge

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exforge

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK EXFORGE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Exforge tabletki zawiera dwie substancje: amlodyping oraz walsartan. Obie substancje pomagaja

kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie krwi.

- Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,blokerami kanatow wapniowych”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed przedostaniem si¢ do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn
krwionosnych.

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptorow angiotensyny 117,
Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie cztowieka i powoduje skurcz naczyn krwionos$nych,
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez zablokowanie dzialania angiotensyny II.

Oznacza to, ze obie powyzsze substancje pomagaja w blokowaniu skurczu naczyn krwiono$nych. W

rezultacie, naczynia krwionosne rozkurczaja sig, a ci$nienie krwi zostaje obnizone.

Lek Exforge jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u pacjentdéw, u ktorych cisnienie krwi nie
jest dostatecznie kontrolowane przy zastosowaniu samej amlodypiny lub samego walsartanu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXFORGE

Kiedy nie stosowa¢ leku Exforge

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amlodyping lub inne leki z grupy
pochodnych dihydropirydyny.

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Exforge. Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poinformowac lekarza
przed zastosowaniem leku Exforge.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak marskos¢ zotciowa watroby
lub zast6j zotci.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

- jesli pacjentka jest w ciazy (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia” ponize;j).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Exforge i nalezy

porozmawiaé o tym z lekarzem.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Exforge

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotadkowo- jelitowe (wymioty, biegunka).

- jesli pacjent zazywa leki moczopedne (zwigkszajace ilo§¢ wytwarzanego moczu).

- jesli pacjent zazywa inne leki lub substancje zwigkszajace stgzenie potasu we krwi (np. niektore
rodzaje lekéw moczopednych, preparaty uzupetniajace potas lub substytuty soli zawierajace potas).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy zwane pierwotnym hiperaldosteronizmem.

- jesli u pacjenta wystepowata niewydolnos¢ serca.

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego zwezenie zastawek serca
(zwane stenoza aortalng lub mitralna) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migsnia sercowego (zwana
kardiomiopatia przerostowa ze zwe¢zaniem drogi odplywu).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi przed

zastosowaniem leku Exforge.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge u dzieci i mtodziezy.
Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przebyt przeszczep nerki lub jesli zostat poinformowany
0 wystgpowaniu u siebie zwegzenia tgtnic nerkowych.

Stosowanie leku Exforge z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktére wydawane

sa bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie lub zastosowaé inne $rodki ostroznosci. W niektérych

przypadkach moze zaj$¢ potrzeba zaprzestania zazywania jednego z lekow. Odnosi sig to szczegolnie do

lekéw wymienionych ponizej:

- lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji);

- leki moczopegdne oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, substytuty soli zawierajace potas
1 inne substancje, ktore moga zwigksza¢ st¢zenie potasu;

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon),
ryfampicyna, ziele dziurawca zwyczajnego;

- nitrogliceryna i inne azotany, lub inne substancje ,,rozszerzajace naczynia krwiono$ne”

- leki stosowane w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir) lub w leczeniu zakazen grzybiczych (np.
ketokonazol).

Stosowanie leku Exforge z jedzeniem i piciem
Exforge mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

Osoby w podeszlym wieku
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku zwigkszania dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w ciazy nie powinny zazywac leku Exforge. Przyjmowanie tego leku podczas ciazy moze
spowodowaé powazne uszkodzenie nienarodzonego dziecka. Wazne jest, aby natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy, lub poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$¢ w ciaze.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi. Nie zaleca sig stosowania leku Exforge w
okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek ten moze powodowac zawroty glowy, co moze zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji. Dlatego tez, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé urzadzen mechanicznych ani wykonywac¢ innych czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi w przypadku watpliwosci odnos$nie dziatania leku na konkretnego pacjenta.

53



3.  JAK STOSOWAC LEK EXFORGE

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Exforge to 1 tabletka na dobg.

- Zaleca sig¢ zazywac lek kazdego dnia o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

- Exforge mozna zazywac¢ z jedzeniem lub bez.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaproponowaé wigksza lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Exforge
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek Exforge lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna osobg,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zazycia leku Exforge

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek, nalezy zazy¢ go tak szybko, jak to mozliwe. Nastgpng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze. Jesli zbliza sig pora zazycia kolejnej dawki, nalezy jednak pomina¢ zapomniana
dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Exforge moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie:

Kilku pacjentéw doswiadczyto ciezkich dziatan niepozadanych (dotyczqcych mniej niz 1 na

1 000 pacjentow). Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza:

Reakcja alergiczna z objawami takimi, jak wysypka, swedzenie, obrzeki twarzy lub warg lub jezyka,
trudnos$ci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi (uczucie ostabienia, pustki w glowie).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 10 pacjentow): Grypa; zatkany nos, bol gardla i dyskomfort podczas
przelykania; bol gtowy; obrzeki ramion, dloni, ndg, kostek lub stop; zmgczenie; zaczerwienienie i uczucie
ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow): Zawroty gtowy; nudnosci i bol brzucha; suchos$¢ w
jamie ustnej; sennos¢, mrowienie i drgtwienie dtoni 1 stop; zawroty glowy, szybkie bicie serca w tym
kotatanie; zawroty gtowy po wstaniu; kaszel; biegunka; zaparcia; wysypka skorna, zaczerwienienie skory;
obrzeki stawow, bol plecow; bole stawdw.

Rzadko (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): Uczucie niepokoju; dzwonienie w uszach (szum w
uszach); omdlenia; oddawanie wigkszej ilosci moczu niz normalnie lub uczucie silniejszego parcia na mocz;
niemoznos$¢ doprowadzenia do wzwodu lub utrzymania wzwodu; uczucie ci¢zkosci; niskie cisnienie krwi z
objawami takimi, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie; nadmierne pocenie sig; wysypka na catym
ciele; swedzenie; skurcze miesni.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w stopniu ci¢zkim, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Dzialania niepozadane spowodowane sama amlodyping lub walsartanem, ktére moga by¢ cigzkie:

Amlodypina
Nudnosci z bélem brzucha lub bez, obrzeki stdp lub ndg spowodowane zatrzymywaniem ptynow, bol

dtawicowy (dotyczqcy mniej niz 1 na 10 pacjentow); béle migsni, powigkszenie gruczotow sutkowych u
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mezcezyzn, wysypka i §wiad, utrata apetytu, duszno$¢, tatwe meczenie si¢ po niewielkim wysitku fizycznym
(zaburzenia pracy serca) (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow); zmniejszenie liczby biatych krwinek, co
moze zwigkszac ryzyko zakazenia, zapalenie trzustki lub watroby, mogace powodowac¢ nudnosci (wymioty),
zazotcenie skory i oczu, zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze powodowac krwawienia lub tatwe
tworzenie si¢ sincow, zapalenie naczyn krwiono$nych, mogace powodowac wysypke, zgrubienie dziaset,
zmiany w wynikach niektorych préb watrobowych (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Walsartan

Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigkszy¢ ryzyko zakazenia (dotyczqce mniej niz 1 na

10 pacjentow). Zaburzenia czynnosci nerek, szczegolnie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi lub u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) 1 obrzgkami,
zwlaszcza twarzy (dotyczqce mniej niz I na 100 pacjentow). Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym
goraczka, wysypka, bole stawow, oraz zmeczenie (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXFORGE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Exforge po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac leku Exforge z opakowan, ktore zostaly wczesniej otwarte lub uszkodzone.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Exforge

- Substancjami czynnymi leku Exforge sa amlodypina (w postaci benzenosulfonianu amlodypiny) oraz
walsartan. Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny i 80 mg walsartanu.

- Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna; krospowidon typu A; krzemionka koloidalna
bezwodna; magnezu stearynian; hypromeloza; makrogol 4000; talk, tytanu dwutlenek (E171); zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Exforge i co zawiera opakowanie
Tabletki Exforge 5 mg/80 mg sa okragle i ciemnozotte, z literami ,,NVR” po jednej stronie i,,NV” po drugiej
stronie.

Lek Exforge jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Wielka Brytania

Wytwoérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

buarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novwartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 60 62 400

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Anpntpradng kot [Momaénvog Atd

TnA: +357 22 690 690

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 3782111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
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Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 103 060 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Exforge 5 mg/160 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié sig do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Exforge i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exforge
Jak stosowac lek Exforge

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exforge

Inne informacje

SR o

1. COTO JEST LEK EXFORGE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Exforge tabletki zawiera dwie substancje: amlodyping oraz walsartan. Obie substancje pomagaja

kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie krwi.

- Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,blokerami kanatow wapniowych”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed przedostaniem si¢ do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn
krwionosnych.

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptorow angiotensyny 117,
Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie cztowieka i powoduje skurcz naczyn krwionos$nych,
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez zablokowanie dzialania angiotensyny II.

Oznacza to, ze obie powyzsze substancje pomagaja w blokowaniu skurczu naczyn krwiono$nych. W

rezultacie, naczynia krwionosne rozkurczaja sig, a ci$nienie krwi zostaje obnizone.

Lek Exforge jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u pacjentdéw, u ktorych cisnienie krwi nie
jest dostatecznie kontrolowane przy zastosowaniu samej amlodypiny lub samego walsartanu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXFORGE

Kiedy nie stosowa¢ leku Exforge

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amlodyping lub inne leki z grupy
pochodnych dihydropirydyny.

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Exforge. Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poinformowac lekarza
przed zastosowaniem leku Exforge.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak marskos¢ zotciowa watroby
lub zast6j zotci.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

- jesli pacjentka jest w ciazy (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia” ponize;j).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Exforge i nalezy

porozmawiaé o tym z lekarzem.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Exforge

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotadkowo- jelitowe (wymioty, biegunka).

- jesli pacjent zazywa leki moczopedne (zwigkszajace ilo§¢ wytwarzanego moczu).

- jesli pacjent zazywa inne leki lub substancje zwigkszajace stgzenie potasu we krwi (np. niektore
rodzaje lekéw moczopednych, preparaty uzupetniajace potas lub substytuty soli zawierajace potas).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy zwane pierwotnym hiperaldosteronizmem.

- jesli u pacjenta wystepowata niewydolnos¢ serca.

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego zwezenie zastawek serca
(zwane stenoza aortalng lub mitralna) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migsnia sercowego (zwana
kardiomiopatia przerostowa ze zwe¢zaniem drogi odplywu).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi przed

zastosowaniem leku Exforge.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge u dzieci i mtodziezy.
Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przebyt przeszczep nerki lub jesli zostat poinformowany
0 wystgpowaniu u siebie zwegzenia tgtnic nerkowych.

Stosowanie leku Exforge z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktére wydawane

sa bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie lub zastosowaé inne $rodki ostroznosci. W niektérych

przypadkach moze zaj$¢ potrzeba zaprzestania zazywania jednego z lekow. Odnosi sig to szczegolnie do

lekéw wymienionych ponizej:

- lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji);

- leki moczopegdne oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, substytuty soli zawierajace potas
1 inne substancje, ktore moga zwigksza¢ st¢zenie potasu;

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon),
ryfampicyna, ziele dziurawca zwyczajnego;

- nitrogliceryna i inne azotany, lub inne substancje ,,rozszerzajace naczynia krwiono$ne”

- leki stosowane w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir) lub w leczeniu zakazen grzybiczych (np.
ketokonazol).

Stosowanie leku Exforge z jedzeniem i piciem
Exforge mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

Osoby w podeszlym wieku
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku zwigkszania dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w ciazy nie powinny zazywac leku Exforge. Przyjmowanie tego leku podczas ciazy moze
spowodowaé powazne uszkodzenie nienarodzonego dziecka. Wazne jest, aby natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy, lub poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$¢ w ciaze.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi. Nie zaleca sig stosowania leku Exforge w
okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek ten moze powodowac zawroty glowy, co moze zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji. Dlatego tez, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé urzadzen mechanicznych ani wykonywac¢ innych czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi w przypadku watpliwosci odnos$nie dziatania leku na konkretnego pacjenta.
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3.  JAK STOSOWAC LEK EXFORGE

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Exforge to 1 tabletka na dobg.

- Zaleca sig¢ zazywac lek kazdego dnia o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

- Exforge mozna zazywac¢ z jedzeniem lub bez.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaproponowaé wigksza lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Exforge
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek Exforge lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna osobg,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zazycia leku Exforge

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek, nalezy zazy¢ go tak szybko, jak to mozliwe. Nastgpng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze. Jesli zbliza sig pora zazycia kolejnej dawki, nalezy jednak pomina¢ zapomniana
dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Exforge moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie:

Kilku pacjentéw doswiadczyto ciezkich dziatan niepozadanych (dotyczqcych mniej niz 1 na

1 000 pacjentow). Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza:

Reakcja alergiczna z objawami takimi, jak wysypka, swedzenie, obrzeki twarzy lub warg lub jezyka,
trudnos$ci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi (uczucie ostabienia, pustki w glowie).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 10 pacjentow): Grypa; zatkany nos, bol gardla i dyskomfort podczas
przelykania; bol gtowy; obrzeki ramion, dloni, ndg, kostek lub stop; zmgczenie; zaczerwienienie i uczucie
ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow): Zawroty gtowy; nudnosci i bol brzucha; suchos$¢ w
jamie ustnej; sennos¢, mrowienie i drgtwienie dtoni 1 stop; zawroty glowy, szybkie bicie serca w tym
kotatanie; zawroty gtowy po wstaniu; kaszel; biegunka; zaparcia; wysypka skorna, zaczerwienienie skory;
obrzeki stawow, bol plecow; bole stawdw.

Rzadko (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): Uczucie niepokoju; dzwonienie w uszach (szum w
uszach); omdlenia; oddawanie wigkszej ilosci moczu niz normalnie lub uczucie silniejszego parcia na mocz;
niemoznos$¢ doprowadzenia do wzwodu lub utrzymania wzwodu; uczucie ci¢zkosci; niskie cisnienie krwi z
objawami takimi, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie; nadmierne pocenie sig; wysypka na catym
ciele; swedzenie; skurcze miesni.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w stopniu ci¢zkim, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Dzialania niepozadane spowodowane sama amlodyping lub walsartanem, ktére moga by¢ cigzkie:

Amlodypina
Nudnosci z bélem brzucha lub bez, obrzeki stdp lub ndg spowodowane zatrzymywaniem ptynow, bol

dtawicowy (dotyczqcy mniej niz 1 na 10 pacjentow); béle migsni, powigkszenie gruczotow sutkowych u
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mezcezyzn, wysypka i §wiad, utrata apetytu, duszno$¢, tatwe meczenie si¢ po niewielkim wysitku fizycznym
(zaburzenia pracy serca) (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow); zmniejszenie liczby biatych krwinek, co
moze zwigkszac ryzyko zakazenia, zapalenie trzustki lub watroby, mogace powodowac¢ nudnosci (wymioty),
zazotcenie skory i oczu, zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze powodowac krwawienia lub tatwe
tworzenie si¢ sincow, zapalenie naczyn krwiono$nych, mogace powodowa¢ wysypke, zgrubienie dziaset,
zmiany w wynikach niektorych préb watrobowych (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Walsartan

Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigkszy¢ ryzyko zakazenia (dotyczqce mniej niz 1 na

10 pacjentow). Zaburzenia czynnosci nerek, szczegolnie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi lub u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) 1 obrzgkami,
zwlaszcza twarzy (dotyczqce mniej niz I na 100 pacjentow). Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym
goraczka, wysypka, bole stawow, oraz zmeczenie (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXFORGE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Exforge po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac leku Exforge z opakowan, ktore zostaly wczesniej otwarte lub uszkodzone.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Exforge

- Substancjami czynnymi leku Exforge sa amlodypina (w postaci benzenosulfonianu amlodypiny) oraz
walsartan. Kazda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

- Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna; krospowidon typu A; krzemionka koloidalna
bezwodna; magnezu stearynian; hypromeloza; makrogol 4000; talk, tytanu dwutlenek (E171); zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Exforge i co zawiera opakowanie
Tabletki Exforge 5 mg/160 mg sa owalne i ciemnozétte, z literami ,,NVR” po jednej stronie i ,,ECE” po
drugiej stronie.

Lek Exforge jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Wielka Brytania

Wytwoérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

buarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novwartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 60 62 400

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Anpntpradng kot [Momaénvog Atd

TnA: +357 22 690 690

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 3782111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
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Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 103 060 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Exforge 10 mg/160 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Exforge i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exforge
Jak stosowac lek Exforge

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Exforge

Inne informacje

S e

1. COTO JEST LEK EXFORGE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Exforge tabletki zawiera dwie substancje: amlodyping oraz walsartan. Obie substancje pomagaja

kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie krwi.

- Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,blokerami kanatow wapniowych”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed przedostaniem si¢ do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn
krwionosnych.

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptorow angiotensyny 117,
Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie cztowieka i powoduje skurcz naczyn krwionosnych,
podwyzszajac cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez zablokowanie dziatania angiotensyny II.

Oznacza to, ze obie powyzsze substancje pomagaja w blokowaniu skurczu naczyn krwiono$nych. W

rezultacie, naczynia krwionosne rozkurczaja sig, a ci$nienie krwi zostaje obnizone.

Lek Exforge jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u pacjentdéw, u ktorych cisnienie krwi nie
jest dostatecznie kontrolowane przy zastosowaniu samej amlodypiny lub samego walsartanu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXFORGE

Kiedy nie stosowac leku Exforge

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amlodyping lub inne leki z grupy
pochodnych dihydropirydyny.

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Exforge. Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poinformowac lekarza
przed zastosowaniem leku Exforge.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak marskos¢ zotciowa watroby
lub zast6j zotci.

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

- jesli pacjentka jest w ciazy (patrz takze punkt ,,Ciaza i karmienie piersia” ponize;j).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowaé leku Exforge i nalezy

porozmawiaé o tym z lekarzem.
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Exforge

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotadkowo- jelitowe (wymioty, biegunka).

- jesli pacjent zazywa leki moczopedne (zwigkszajace ilo§¢ wytwarzanego moczu).

- jesli pacjent zazywa inne leki lub substancje zwigkszajace stgzenie potasu we krwi (np. niektore
rodzaje lekéw moczopednych, preparaty uzupetniajace potas lub substytuty soli zawierajace potas).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy zwane pierwotnym hiperaldosteronizmem.

- jesli u pacjenta wystepowata niewydolnos¢ serca.

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego zwezenie zastawek serca
(zwane stenoza aortalng lub mitralna) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migsnia sercowego (zwana
kardiomiopatia przerostowa ze zwe¢zaniem drogi odplywu).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi przed

zastosowaniem leku Exforge.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge u dzieci i mtodziezy.
Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przebyt przeszczep nerki lub jesli zostat poinformowany
0 wystgpowaniu u siebie zwegzenia tgtnic nerkowych.

Stosowanie leku Exforge z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktére wydawane

sa bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie lub zastosowaé inne $rodki ostroznosci. W niektérych

przypadkach moze zaj$¢ potrzeba zaprzestania zazywania jednego z lekow. Odnosi sig to szczegolnie do

lekéw wymienionych ponizej:

- lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji);

- leki moczopegdne oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, substytuty soli zawierajace potas
1 inne substancje, ktore moga zwigksza¢ st¢zenie potasu;

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon),
ryfampicyna, ziele dziurawca zwyczajnego;

- nitrogliceryna i inne azotany, lub inne substancje ,,rozszerzajace naczynia krwiono$ne”

- leki stosowane w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir) lub w leczeniu zakazen grzybiczych (np.
ketokonazol).

Stosowanie leku Exforge z jedzeniem i piciem
Exforge mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

Osoby w podeszlym wieku
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku zwigkszania dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w ciazy nie powinny zazywac leku Exforge. Przyjmowanie tego leku podczas ciazy moze
spowodowaé powazne uszkodzenie nienarodzonego dziecka. Wazne jest, aby natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy, lub poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$¢ w ciaze.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi. Nie zaleca sig stosowania leku Exforge w
okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek ten moze powodowac zawroty glowy, co moze zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji. Dlatego tez, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé urzadzen mechanicznych ani wykonywac¢ innych czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi w przypadku watpliwosci odnos$nie dziatania leku na konkretnego pacjenta.
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3.  JAK STOSOWAC LEK EXFORGE

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Exforge to 1 tabletka na dobg.

- Zaleca sig¢ zazywac lek kazdego dnia o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

- Exforge mozna zazywac¢ z jedzeniem lub bez.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaproponowaé wigksza lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Exforge
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek Exforge lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna osobg,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zazycia leku Exforge

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek, nalezy zazy¢ go tak szybko, jak to mozliwe. Nastgpng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze. Jesli zbliza sig pora zazycia kolejnej dawki, nalezy jednak pomina¢ zapomniana
dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Exforge moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie:

Kilku pacjentéw doswiadczyto ciezkich dziatan niepozadanych (dotyczqcych mniej niz 1 na

1 000 pacjentow). Jezeli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza:

Reakcja alergiczna z objawami takimi, jak wysypka, swedzenie, obrzeki twarzy lub warg lub jezyka,
trudnos$ci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi (uczucie ostabienia, pustki w glowie).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 10 pacjentow): Grypa; zatkany nos, bol gardla i dyskomfort podczas
przelykania; bol gtowy; obrzeki ramion, dloni, ndg, kostek lub stop; zmgczenie; zaczerwienienie i uczucie
ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow): Zawroty gtowy; nudnosci i bol brzucha; suchos$¢ w
jamie ustnej; sennos¢, mrowienie i drgtwienie dtoni 1 stop; zawroty glowy, szybkie bicie serca w tym
kotatanie; zawroty gtowy po wstaniu; kaszel; biegunka; zaparcia; wysypka skorna, zaczerwienienie skory;
obrzeki stawow, bol plecow; bole stawdw.

Rzadko (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): Uczucie niepokoju; dzwonienie w uszach (szum w
uszach); omdlenia; oddawanie wigkszej ilosci moczu niz normalnie lub uczucie silniejszego parcia na mocz;
niemoznos$¢ doprowadzenia do wzwodu lub utrzymania wzwodu; uczucie ci¢zkosci; niskie cisnienie krwi z
objawami takimi, jak zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie; nadmierne pocenie sig; wysypka na catym
ciele; swedzenie; skurcze miesni.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi w stopniu ci¢zkim, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Dzialania niepozadane spowodowane sama amlodyping lub walsartanem, ktére moga by¢ cigzkie:

Amlodypina
Nudnosci z bélem brzucha lub bez, obrzeki stdp lub ndg spowodowane zatrzymywaniem ptynow, bol

dtawicowy (dotyczqcy mniej niz 1 na 10 pacjentow); béle migsni, powigkszenie gruczotow sutkowych u
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mezcezyzn, wysypka i §wiad, utrata apetytu, duszno$¢, tatwe meczenie si¢ po niewielkim wysitku fizycznym
(zaburzenia pracy serca) (dotyczqce mniej niz 1 na 100 pacjentow); zmniejszenie liczby biatych krwinek, co
moze zwigkszac ryzyko zakazenia, zapalenie trzustki lub watroby, mogace powodowac¢ nudnosci (wymioty),
zazotcenie skory i oczu, zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze powodowac krwawienia lub tatwe
tworzenie si¢ sincow, zapalenie naczyn krwiono$nych, mogace powodowa¢ wysypke, zgrubienie dziaset,
zmiany w wynikach niektorych préb watrobowych (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Walsartan

Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigkszy¢ ryzyko zakazenia (dotyczqce mniej niz 1 na

10 pacjentow). Zaburzenia czynnosci nerek, szczegolnie u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi lub u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (dotyczqce mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) 1 obrzgkami,
zwlaszcza twarzy (dotyczqce mniej niz I na 100 pacjentow). Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym
goraczka, wysypka, bole stawow, oraz zmeczenie (dotyczqce mniej niz 1 na 1 000 pacjentow).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXFORGE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Exforge po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac leku Exforge z opakowan, ktore zostaly wczesniej otwarte lub uszkodzone.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Exforge

- Substancjami czynnymi leku Exforge sa amlodypina (w postaci benzenosulfonianu amlodypiny) oraz
walsartan. Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

- Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna; krospowidon typu A; krzemionka koloidalna
bezwodna; magnezu stearynian; hypromeloza; makrogol 4000; talk, tytanu dwutlenek (E171); zelaza
tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Exforge i co zawiera opakowanie
Tabletki Exforge 10 mg/160 mg sa owalne i jasnozotte, z literami ,,NVR” po jednej stronie i ,,UIC” po
drugiej stronie.

Lek Exforge jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Wielka Brytania

Wytwoérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstraf3e 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

buarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novwartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 60 62 400

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Anpntpradng kot [Momaénvog Atd

TnA: +357 22 690 690

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 3782111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
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Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 103 060 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
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