Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Exforge 5 mg/80 mg tabletki powlekane
Exforge 5 mg/160 mg tabletki powlekane
Exforge 10 mg/160 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4

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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Exforge

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A el e

1.  Co to jest lek Exforge i w jakim celu si¢ go stosuje

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

kontrolowa¢ podwyzszone ci$nienie t¢tnicze.

- Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami wapnia”. Amlodypina
powstrzymuje wapn przed przedostaniem si¢ do $cian naczyn krwionos$nych, co hamuje skurcz
naczyn krwiono$nych.

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

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

rezultacie, naczynia krwiono$ne rozkurczaja sig, a cisnienie tetnicze zostaje obnizone.

Lek Exforge jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego u dorostych pacjentdéw, u
ktorych cisnienie nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania tylko amlodypiny lub tylko
walsartanu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exforge

Kiedy nie stosowa¢ leku Exforge

—  jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub inne leki z grupy antagonistow wapnia. Moze
wystapi¢ §wiad, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu;

—  jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poinformowacé
lekarza przed zastosowaniem leku Exforge;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub zaburzenia wytwarzania
701ci, takie jak marskos¢ zotciowa watroby lub zastoj zotci;



- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Exforge we wczesnym
okresie ciazy, patrz punkt ,,Cigza”);

—  jesli pacjent ma znacznie obnizone ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie);

—  jesli pacjent ma zwegzenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan, w
ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do komorek ciata);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po przebytym zawale migsnia sercowego.

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie t¢tnicze krwi zawierajacym aliskiren.

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

trzeba porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Exforge nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zotagdkowo- jelitowe (wymioty, biegunka);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjent przebyt przeszczep nerki lub jesli zostal poinformowany, ze wystepuje u niego
zwezenie tetnic nerkowych;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nadnerczy zwane pierwotnym
hiperaldosteronizmem;

- jesli u pacjenta wystgpowata niewydolno$¢ serca lub pacjent przebyt zawat migsnia sercowego.
Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza w odniesieniu do dawki poczatkowe;j. Lekarz
moze rowniez sprawdzi¢ czynnos¢ nerek;

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego zwezenie zastawek
serca (zwane stenozg aortalng lub mitralng) lub znacznie zwigkszona grubos¢ migsnia
sercowego (zwana kardiomiopatig przerostowa ze zwezaniem drogi odptywu);

- jesli u pacjenta wystapil obrzek, szczegolnie twarzy i gardla w czasie stosowania innych lekow
(w tym inhibitoréw enzymu konwertujgcego angiotensyng). Jesli u pacjenta wystapia takie
objawy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Exforge i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Pacjent nie powinien juz nigdy stosowac leku Exforge.

- jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Exforge”.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem leku Exforge.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Exforge a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz prowadzacy by¢

moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci. W niektorych

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

do lekow wymienionych ponizej:

- inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku
Exforge” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

- leki moczopedne (zwigkszajace ilo§¢ wytwarzanego moczu);

- lit (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depresji);
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- leki moczopedne oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, substytuty soli
zawierajace potas i inne substancje, ktore moga zwickszac stezenie potasu;

- pewien rodzaj lekow przeciwbolowych, zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) lub selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (inhibitorami COX-2). Lekarz moze
rowniez sprawdzi¢ czynnos$¢ nerek pacjenta;

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon);

- ziele dziurawca zwyczajnego;

- nitrogliceryna i inne azotany, lub inne substancje ,,rozszerzajace naczynia krwionosne”

- leki stosowane w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir);

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol);

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak ryfampicyna, erytromycyna,
klarytromycyna, talitromycyna);

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

- symwastatyna (lek stosowany do zmniejszenia nadmiernego st¢zenia cholesterolu we krwi);

- dantrolen (wlew stosowany w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciata);

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna).

Lek Exforge z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek Exforge nie powinni je$¢ grejpfruta ani pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz zar6wno
grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwickszenia stezenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze prowadzi¢ do nieprzewidywalnego nasilenia dziatania leku Exforge
polegajacego na obnizeniu ci$nienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Exforge przed planowang cigza lub natychmiast po stwierdzeniu ciazy i
zaleci inny lek zamiast leku Exforge. Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge we wczesnym okresie
cigzy (w pierwszych 3 miesigcach) i nie wolno go stosowa¢ po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest stosowany po 3 miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Lek Exforge nie jest zalecany podczas karmienia
piersia. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia piersig, zwtaszcza w okresie karmienia
noworodkow 1 wezesniakow.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowaé zawroty gtowy, co moze zaburza¢ zdolnos$¢ koncentracji. Dlatego tez, nie

nalezy prowadzi¢ pojazddw, obstugiwac urzadzen mechanicznych ani wykonywa¢ innych czynnosci
wymagajacych koncentracji uwagi w przypadku watpliwosci odnos$nie dziatania leku na konkretnego
pacjenta.

3.  Jak stosowa¢ lek Exforge

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. To pomoze uzyskac najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Exforge to 1 tabletka na dobg.

- Zaleca si¢ zazywac lek kazdego dnia o tej samej porze.

- Tabletki nalezy polykac popijajac szklanka wody.

- Exforge mozna zazywac z jedzeniem lub bez. Nie nalezy przyjmowac leku Exforge razem z
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grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.
W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaproponowac wigkszg lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Stosowanie leku Exforge u oséb w podesztlym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)
Podczas zwigkszania dawki lekarz powinien zachowac ostroznos¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Exforge
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek Exforge lub przypadkowego zazycia tabletek przez inng
osobe, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Exforge

Jesli pacjent zapomniat przyjac lek, nalezy zazy¢ go tak szybko, jak to mozliwe. Nastepna dawke
nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Jesli zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki, nalezy jednak poming¢
zapomniang dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Exforge
Przerwanie stosowania leku Exforge moze spowodowac zaostrzenie choroby. Nie nalezy przerywac
stosowania leku, chyba ze zaleci to lekarz.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i moga wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Kilku pacjentow doswiadczyto cigzkich dziatan niepozadanych (mogg dotyczyé maksymalnie 1 na

1 000 osob). Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych ponizej objawéw, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza:

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

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Exforge:

Czesto (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob): Grypa; zatkany nos, bol gardia i dyskomfort
podczas przetykania; bol glowy; obrzeki ramion, dioni, noég, kostek lub stop; zmeczenie; astenia
(ostabienie); zaczerwienienie 1 uczucie ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 0sob): Zawroty glowy; nudnosci i bol brzucha;
suchos$¢ w jamie ustnej; sennos$¢, mrowienie i dretwienie dtoni i stop; zawroty glowy, szybkie bicie
serca w tym kotatanie; zawroty glowy po wstaniu; kaszel; biegunka; zaparcia; wysypka skoérna,
zaczerwienienie skory; obrzeki stawow, bol plecow; bole stawow.

Rzadko (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000 osob): Uczucie niepokoju; dzwonienie w uszach
(szum w uszach); omdlenia; oddawanie wigkszej ilosci moczu niz normalnie lub uczucie silniejszego
parcia na mocz; niemozno$¢ doprowadzenia do wzwodu lub utrzymania wzwodu; uczucie cig¢zkosci;
niskie cisnienie krwi z objawami takimi, jak zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie; nadmierne
pocenie si¢; wysypka na catym ciele; swedzenie; skurcze migsni.

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



Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu samej amlodypiny lub walsartanu,i ktorych
nie obserwowano po zastosowaniu leku Exforge, lub ktére obserwowano z wigkszg czestos$cia niz
po zastosowaniu leku Exforge:

Amlodypina
W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, ci¢zkich dzialan

niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu leku, nalezy bezzwlocznie skontaktowac¢ sie z

lekarzem:

- nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, bolu w klatce piersiowej, skrocenia oddechu lub
trudno$ci w oddychaniu;

- obrzek powiek, twarzy oraz ust;

- obrzek jezyka oraz gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne obejmujace intensywna wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory
catego ciala, silny swiad, pecherze, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie blony $sluzowe;j
(zespodt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka) lub inne reakcje
alergiczne;

- zawal serca, zaburzenia rytmu serca;

- zapalenie trzustki, ktore moze wywotac ostry bol brzucha oraz plecow z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem.

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych jest
ucigzliwe dla pacjenta, lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 0sob): zawroty glowy, senno$¢; kotatanie serca
(odczuwanie bicia serca); zaczerwienienie; obrzgk kostek (obrzgk); bol brzucha, nudnosci.

Niezbyt czesto (mogg dotyczyé maksymalnie 1 na 100 osob): zmiany nastroju, lgk, depresja,
bezsennos$¢, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, brak odczuwania bolu; zaburzenia widzenia,
pogorszenie widzenia, szum uszny; niskie ci$nienie krwi; kichanie/katar spowodowane zapaleniem
btony sluzowej nosa (niezyt nosa); niestrawnos¢, wymioty; utrata wlosow, wzmozona potliwosé,
swedzenie skory, zmiana koloru skory; zaburzenia oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania
moczu w nocy, zwigkszona czesto$¢ oddawania moczu; zaburzenia erekcji, dyskomfort lub
powickszenie piersi u m¢zczyzn, bol, zte samopoczucie, bole migsni, skurcze migsni; zwiekszenie lub
zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (mogq dotyczyé maksymalnie 1 na 1 000 osob): dezorientacja.

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 osob).: zmnigjszenie liczby biatych krwinek,
zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze prowadzi¢ do wystgpienia nietypowych sinien oraz
latwiejszego krwawienia (uszkodzenie czerwonych krwinek); nadmiar glukozy we krwi
(hiperglikemia); obrzgk dzigsel, wzdecia brzucha (niezyt zotadka); nieprawidlowa czynnos$¢ watroby,
zapalenie watroby, zazolcenie skory (zottaczka), zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych,
ktore mogg mie¢ wplyw na niektore wyniki badan; zwigkszenie napigcia migsniowego; zapalenie
naczyn krwionosnych, cz¢sto z wysypka skorng, wrazliwo$¢ na §wiatlo; zaburzenia obejmujace
sztywno$¢, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu sig.

Walsartan

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zmnigjszenie liczby
czerwonych krwinek, goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniem;
samoistne krwawienie lub powstawanie sincow; wysokie stezenie potasu we krwi; nieprawidtowe
wyniki badan czynno$ci watroby; uposledzenie czynnos$ci nerek i cigzkie uposledzenie czynnosci
nerek; obrzek, gldwnie twarzy i gardla; bol migsni; wysypka, fioletowawo-czerwone krosty; goraczka;
swiad; reakcje alergiczne, pecherze skorne (objaw choroby zwanej pgecherzowym zapaleniem skory).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac¢



bezposrednio (szczegodty, patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wi¢cej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Exforge

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Exforge

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

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

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

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

Exforge 10 mg/160 mg tabletki powlekane
Substancjami czynnymi leku Exforge sg amlodypina (w postaci benzenosulfonianu amlodypiny) oraz
walsartan. Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

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

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



Tabletki Exforge 5 mg/160 mg sa owalne i ciemnozétte, z literami ,,NVR” po jednej stronie i ,,ECE”
po drugiej stronie.

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 Iub 280 tabletek
oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajacych sie z 4 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera
70 tabletek lub z 20 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera 14 tabletek. Wszystkie opakowania
dostepne sa ze standardowymi blistrami; opakowania zawierajace 56, 98 i 280 tabletek dostepne sa
takze z blistrami podzielnymi na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 976 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

Lietuva

SIA , Novartis Baltics* Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +312637 82 111

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



EALada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

SIA “Novartis Baltics” Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2018

Inne zrodla informacji
Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu




