ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane
amlodypina/walsartan/hydrochlorotiazyd

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku.

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

- Nalezy zwrocié sig do lekarza lub 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 sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Exforge HCT

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK EXFORGE HCT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki Exforge HCT zawierajq trzy substancje: amlodyping, walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

Wszystkie substancje pomagaja kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie tetnicze.

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

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptora angiotensyny I1”.
Angiotensyna Il jest wytwarzana w organizmie czlowieka i powoduje skurcz naczyn
krwionosnych, podwyzszajac ci$nienie krwi. Walsartan dziata poprzez zablokowanie dziatania
angiotensyny II.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy substancji zwanych ,,tiazydowymi lekami moczopednymi”.
Hydrochlorotiazyd zwigksza ilo$¢ moczu, co rOwniez obniza ci$nienie t¢tnicze.

W rezultacie wszystkich trzech mechanizméw, naczynia krwionosne rozkurczaja sig, a ci$nienie

tetnicze zostaje obnizone.

Exforge HCT jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi u dorostych pacjentdow, ktorzy
przyjmuja amlodyping, walsartan i hydrochlorotiazyd i dla ktérych kozystne moze by¢ przyjmowanie
jednej tabletki zawierajacej wszystkie trzy substancje.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXFORGE HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Exforge HCT

- po trzecim miesigcu ciazy. (Nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Exforge HCT we
wczesnym okresie ciazy — patrz punkt ,,Ciaza”).

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amlodyping, walsartan,
hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidéw (leki stosowane w leczeniu zakazen uktadu
oddechowego lub uktadu moczowego) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Exforge
HCT (patrz punkt 6 ,,Co zawiera lek Exforge HCT”).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, nie powinien przyjmowac leku Exforge HCT i
powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem.



- jesli u pacjenta wystepuja schorzenia watroby, takie jak zaburzenia czynnos$ci watroby lub
zottaczka (cholestaza).

- jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek Iub jesli pacjent jest dializowany.

- jesli pacjent nie moze oddawaé moczu.

- jesli u pacjenta wystepuje za mate stgzenie potasu lub sodu we krwi, pomimo leczenia.

- jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stezenie wapnia we krwi, pomimo leczenia.

- u pacjentow z dna (krysztaly kwasu moczowego w stawach).

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

HCT i nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Kiedy zachowaé szczegdIng ostroznos$é stosujac Exforge HCT

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stezenie potasu, sodu lub magnezu we krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie wapnia we krwi.

- jesli pacjent stosuje leki lub substancje, ktore zwigkszaja stezenie potasu we krwi. Naleza do
nich: suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i
heparyna. Konieczna moze by¢ regularna kontrola stezenia potasu we krwi.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek, jesli pacjentowi w ostatnim czasie
przeszczepiono nerke lub jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie t¢tnicy nerkowe.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

- jesli u pacjenta wystgpowata niewydolno$¢ serca lub choroba niedokrwienna serca, szczegdlnie
jesli pacjent przyjmuje maksymalng dawke leku Exforge (10 mg/320 mg/25 mg).

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego zwezenie zastawek
serca (zwane stenoza aortalna lub mitralng) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migsnia
sercowego (zwana kardiomiopatia przerostowa ze zw¢zeniem drogi odplywu).

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja
zbyt duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli ta choroba jest obecna u pacjenta,
stosowanie leku Exforge HCT nie jest zalecane.

- jesli u pacjenta wystegpuje choroba zwana toczniem rumieniowatym ukladowym (zwana takze
liszajem rumieniowatym lub SLE).

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi).

- jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie cholesterolu lub trojglicerydow we krwi.

- jesli u pacjenta wystapia reakcje skorne, takie jak wysypka po ekspozycji na stonce.

- jesli u pacjenta w przeszto$ci wystgpowaty reakcje alergiczne po podaniu innych lekow
obnizajacych cisnienie krwi lub lekdéw moczopednych (zwanych réwniez diuretykami),
szczegoOlnie u pacjentéw z astma lub alergia.

- jesli u pacjenta wystepuja wymioty lub biegunka.

- jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy i (lub) omdlenie podczas stosowania leku Exforge
HCT, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza tak szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy o tym porozmawia¢ z

lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Exforge HCT we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu ciazy, poniewaz
podawany w tym okresie moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie

piersia”).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Exforge HCT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Exforge HCT u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starszych)

Lek Exforge HCT mozna stosowac u pacjentow w wieku 65 lat i starszych w tej samej dawce jak u
pozostatych dorostych pacjentéw i w ten sam sposdb, w jaki przyjmowali oni trzy substancje zwane
amlodypina, walsartanem i hydrochlorotiazydem. U pacjentdéw w podesztym wieku nalezy regularnie
sprawdza¢ cisnienie tetnicze krwi, szczegdlnie jesli stosuja oni maksymalng dawke leku Exforge HCT
(10 mg/320 mg/25 mg).



Stosowanie leku Exforge HCT z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie lub zastosowac inne srodki ostroznos$ci.
W niektorych przypadkach moze zaistnie¢ konieczno$¢ zaprzestania zazywania jednego z lekow.
QOdnosi sig to szczegolnie do lekow wymienionych ponize;j:

Nie nalezy stosowaé jednoczesnie z:

. litem (lekiem stosowanym w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji);

. lekami lub substancjami zwigkszajacymi st¢zenie potasu we krwi. Naleza do nich suplementy
potasu lub substytuty soli zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podcezas jednoczesnego przyjmowania:

. alkoholu, tabletek nasennych i srodkow znieczulajacych (leki stosowane podczas operacji i
innych zabiegow);

. allopurynolu (stosowany w leczeniu dny);

. amantadyny (lek przeciwko chorobie Parkinsona, stosowany takze w leczeniu grypy);

. lekdw przeciwcholinergicznych (stosowane w leczeniu roznych zaburzen, takich jak skurcze

zotadka i jelit, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, skurcze migéni,
choroba Parkinsona oraz jako $rodki wspomagajace w znieczuleniu);

. lekoéw przeciwdrgawkowych i lekow stabilizujacych nastroj stosowanych w leczeniu padaczki i
zaburzen dwubiegunowych (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon);

. kolestyraminy i kolestypolu (substancje stosowane glownie w leczeniu duzego stgzenia lipidow
we krwi);

. cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepach, zapobiegajacy odrzuceniu narzadu lub w
innych chorobach, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw i atopowe zapalenie skory);

. lekow o dziataniu podobnym do dziatania kortyzonu, steroidow;

. pochodnych kurary (lek, ktéry zwiotcza migsnie i jest stosowany podczas operacji);

. lekéw cytotoksycznych (stosowane w leczeniu raka);

. digoksyny (lek nasercowy);

. lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (Srodki doustne takie jak metformina lub insuliny);

. lekow zwigkszajacych ci$nienie tetnicze (adrenalina, noradrenalina);

. lekow stosowanych w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir) lub w leczeniu zakazen
grzybiczych (np. ketokonazol);

. lekow stosowanych w leczeniu owrzodzenia i zapalenia przetyku (karbenoksolon);

. lekow stosowanych w tagodzeniu bolu i zapalenia, zwlaszcza niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

. nitrogliceryny i innych azotanoéw, lub innych substancji rozszerzajacych naczynia krwiono$ne;

. innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (leki beta-
adrenolityczne, diazoksydy, metylodopa);

. ryfampicyny (stosowana np. w leczeniu gruzlicy);

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazen, takich jak amfoterycyna, penicylina G,
tetracyklina;

. ziela dziurawca;

. witaminy D i soli wapnia.

Przed spozyciem alkoholu nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Alkohol moze spowodowac zbyt duze
obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwigkszy¢ ryzyko zawrotow glowy lub omdlen.

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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Zazwyczaj lekarz zaleci
zaprzestanie stosowania leku Exforge HCT przed planowana cigza lub natychmiast po stwierdzeniu
cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Exforge HCT. Nie zaleca sig stosowania leku Exforge HCT we
wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigZy, poniewaz stosowany w
tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.



Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Lek Exforge HCT
nie jest zalecany podczas karmienia piersia. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia
piersia, zwlaszcza w okresie karmienia noworodkow i weze$niakdw.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, lek ten moze
powodowac zawroty gtowy. Jesli u pacjenta wystapi ten objaw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ narzedzi lub urzadzen mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK EXFORGE HCT

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Exforge HCT to 1 tabletka na dobg.

- Zaleca si¢ zazywac lek codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
- Tabletk¢ nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

- Exforge HCT mozna zazywac¢ z jedzeniem lub bez.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Exforge HCT
W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek Exforge HCT, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem. Pacjent moze wymagaé opieki lekarskie;j.

Pominigcie zazycia leku Exforge HCT

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Nast¢pna dawke
nalezy przyjac o zwyklej porze. Jesli zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki, nalezy przyjaé ja o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczesnie) w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exforge HCT
Zaprzestanie leczenia lekiem Exforge HCT moze spowodowac pogorszenie sig¢ choroby. Nie nalezy
przerywaé stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Nalezy zawsze przyjmowac lek, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tgtniczym krwi zazwyczaj nie zauwazajg zadnych objawdw choroby.
Wielu z nich czuje si¢ zupetnie normalnie. Wazne jest, by przyjmowac ten lek doktadnie wedlug
wskazowek lekarza, aby uzyskac¢ najlepsze wyniki leczenia i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Nalezy zglasza¢ sig¢ na umdowione wizyty lekarskie, nawet, jesli pacjent czuje sie
dobrze.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Exforge HCT moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wymienione dziatania niepozadane moga wystapi¢ z pewna czgstoscia, okreslona ponizej:
bardzo czgsto: dotycza wigeej niz 1 osoby na 10

czesto: dotycza 1 do 10 osoéb na 100

niezbyt czesto: dotycza 1 do 10 oséb na 1 000

rzadko: dotycza 1 do 10 oséb na 10 000

bardzo rzadko: dotycza mniej niz 1 osoby na 10 000

nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymaga¢ natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Nalezy zgtosic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:
Czesto

. zawroty glowy

° niskie ci$nienie tetnicze (uczucie omdlenia, uczucie ,,pustki” w gtowie, nagla utrata
przytomnosci)

Niezbyt czesto

. znaczne zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu (ostabiona czynno$¢ nerek)

Rzadko

. krwawienie spontaniczne

. nieregularna czynnosc serca

. zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko

. reakcja alergiczna z objawami, takimi jak wysypka, swedzenie

. obrzek naczynioruchowy: opuchnigcie twarzy, warg lub jezyka, trudnosci z oddychaniem

. ucisk/gniotacy bol w klatce piersiowej, ktory si¢ nasila lub nie ustgpuje

. ostabienie, sktonno$¢ do powstawania siniakow, goraczka i czgste infekcje

. sztywnos¢

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Exforge HCT:

Czesto: Uczucie dyskomfortu w zotadku po positku; zmeczenie; obrzek; male stezenie potasu we
krwi; bol glowy; czgste oddawanie moczu.

Niezbyt czesto: Szybka czynnos¢ serca, uczucie wirowania; zaburzenia widzenia; uczucie dyskomfortu
w jamie brzusznej; bol w klatce piersiowej, zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego, kreatyniny i
kwasu moczowego we krwi; duze st¢zenie wapnia, lipidow Iub sodu we krwi; zmniejszenie st¢zenia
potasu we krwi; nieprzyjemny zapach z ust; biegunka; sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej; nudnosci,
wymioty; bol brzucha; zwigkszenie masy ciala; utrata apetytu; zaburzenia odczuwania smaku; bol
plecoéw; obrzek stawdw; skurcze/ostabienie/bdl migsni; bol konczyn; trudnosci w utrzymaniu
prawidtowej pozycji podczas stania lub chodzenia; ostabienie; zaburzenia koordynacji; zawroty glowy
podczas wstawania lub po wysitku; brak energii; zaburzenia snu; uczucie mrowienia lub dretwienia;
neuropatia; sennosc; nagla przejsciowa utrata przytomnosci; niskie cisnienie krwi po wstaniu;
impotencja; kaszel; dusznos¢; podraznienie gardta; nadmierne pocenie sig; swedzenie; obrzek;
zaczerwienienie 1 bol wzdtuz przebiegu zyly; zaczerwienienie skory, drzenie.

Nieznana: Zmiany w wynikach testow czynno$ciowych nerek, zwigkszenie stgzenia potasu we krwi,
mata liczba krwinek czerwonych.



Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu samej amlodypiny, samego walsartanu lub
samego hydrochlorotiazydu, ktérych nie obserwowano po podaniu leku Exforge HCT lub
obserwowano wystepowanie z wigksza czestoscia:

Amlodypina
Czesto: Kotatanie serca; bol brzucha; nudnosci; sennos¢; uderzenia goraca.

Niezbyt czesto: Dzwonienie w uszach; zmiany czgsto$ci wyprdznien; bol; zmniejszenie masy ciata; bol
stawOw; drzenie; wahania nastroju; zaburzenia oddawania moczu; moczenie nocne; powigkszenie
piersi u me¢zezyzn; katar; tysienie; wypryski skorne; fioletowe plamy na skorze; wysypka;
przebarwienia skory.

Bardzo rzadko: Mala liczba krwinek biatych 1 ptytek krwi; nieregularna czynnos¢ serca; zawat serca;
zapalenie btony sluzowej zotadka lub zapalenie trzustki, rozrost dziaset, nieprawidtlowe wyniki prob
czynno$ciowych watroby; zaburzenia watroby, ktérym moze towarzyszy¢ zazotcenie skory 1 oczu lub
ciemne zabarwienie moczu; reakcja alergiczna obejmujaca obrzek glebszych warstw skory i trudnos$ci
z oddychaniem; duze st¢zenie cukru we krwi; wzmozona sztywno$¢ migséni; reakcja skorna z
zaczerwienieniem, ztuszczaniem sig skory i powstawaniem pecherzy na wargach, oczach i w jamie
ustnej; swedzaca wysypka; zapalenie naczyn krwionosnych.

Czestos¢ nieznana: Sztywno$¢ konczyn i drzenie rak.

Walsartan

Czestos¢ nieznana: Nieprawidlowe parametry dotyczace krwinek czerwonych; mala liczba pewnego
rodzaju krwinek biatych 1 ptytek krwi; zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi; zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi; nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby; reakcja alergiczna
obejmujaca obrzgk glebszych warstw skory i trudnosci z oddychaniem; b6l migsni; znaczne
zmniegjszenie iloci wydalanego moczu; swedzenie; wysypka; zapalenie naczyn krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd

Czesto: Zwigkszenie stgzenia lipidow we krwi.

Niezbyt czesto: Male stgzenie magnezu we krwi; wysypka; swedzaca wysypka.

Rzadko: Mala liczba ptytek krwi, obecnos$¢ cukru w moczu; duze stezenie cukru we krwi; depresja;
nieregularna czynno$¢ serca; uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej; zaparcie; zaburzenia czynnosci
watroby, ktorym moze towarzyszy¢ zazdlcenie skory i oczu lub ciemne zabarwienie moczu;
zwigkszona wrazliwos¢ skory na §wiatlo stoneczne; fioletowe plamy na skorze.

Bardzo rzadko: brak lub mata liczba krwinek bialych; niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy
rozpad krwinek czerwonych w naczyniach krwionos$nych lub w innych cz¢$ciach ciala); zapalenie
trzustki; reakcja alergiczna, trudnosci z oddychaniem, duszno$¢; zapalenie ptuc, toczen rumieniowatys;
zapalenie naczyn krwionosnych; cigzka choroba skory powodujaca wysypke, zaczerwienienie,
powstawanie pgcherzy na wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie sig skory, goraczke.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXFORGE HCT

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Exforge HCT po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze-
po termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Exforge HCT
Substancjami czynnymi leku Exforge HCT sa amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu),
walsartan oraz hydrochlorotiazyd.

- Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera
5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu), 160 mg walsartanu oraz 12,5 mg
hydrochlorotiazydu. Inne sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 4000, talk,
tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Exforge HCT i co zawiera opakowanie
- Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg tabletki powlekane sa biate i owalne z oznaczeniem
“NVR” po jedne;j stronie i “VCL” po drugiej stronie tabletki.

Lek Exforge HCT jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek
powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 280 tabletek (sktadajacych si¢ z 4 pudetek
kartonowych, z ktérych kazde zawiera 70 tabletek lub z 20 pudetek kartonowych, z ktorych kazde
zawiera 14 tabletek) oraz w opakowaniach do stosowania w szpitalu zawierajacych 56, 98 lub

280 tabletek w pojedynczych blistrach. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5SAB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +32 2246 16 11
bbarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tem.: +359 2 976 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.0. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +3126 37 82 111



Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 273 0

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

E)ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: +30 210281 17 12

Espaiia
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: 43902 96 54 1

Kvmpog
Anpmrpradng kot HormaéAinvag Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Data zatwierdzenia ulotki:

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

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

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
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

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370



