Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sarpin, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane

Amlodipinum+Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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 zwroci¢ 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sarpin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sarpin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sarpin tabletki zawiera dwie substancje czynne amlodypine i walsartan. Obie te substancje

pomagaja kontrolowac podwyzszone ci$nienie tetnicze.

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

- Walsartan nalezy do grupy substancji zwanych ,,antagonistami receptorow angiotensyny 117,
Angiotensyna II jest wytwarzana w organizmie cztowieka i powoduje skurcz naczyn
krwiono$nych, podwyZszajac ci$nienie tetnicze. Walsartan dziala poprzez zablokowanie
dziatania angiotensyny II.

Oznacza to, ze obie powyzsze substancje pomagaja w blokowaniu skurczu naczyn krwionosnych.

W rezultacie naczynia krwiono$ne rozkurczajg si¢, a ciSnienie tetnicze zostaje obnizone.

Lek Sarpin jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego u pacjentow dorostych, u
ktorych cisnienie Krwi nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania samej tylko amlodypiny
lub samego tylko walsartanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarpin

Kiedy nie stosowa¢ leku Sarpin:

- jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub inne leki z grupy antagonistow kanatu
wapniowego. Moze wystapi¢ $wiad, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu;

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



- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub zaburzenia zotciowe, takie
jak: marsko$¢ zétciowa watroby lub zastoj zofci;

- jesli pacjentka jest po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé stosowania leku Sarpin
we wczesnym okresie ciagzy, patrz punkt ,,Ciaza”);

- jesli pacjent ma znacznie obnizone ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie);

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

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca spowodowang przebytym zawatem miesnia sercowego.

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i przyjmuje leki obnizajace cisnienie
tetnicze krwi, ktdre zawierajg aliskiren.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Sarpin i
nalezy porozmawiac¢ o tym z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sarpin nalezy zwrécié si¢ do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjentowi przeszczepiono nerke lub jesli zostat poinformowany, ze wystgpuje u niego
zwezenie tetnic nerkowych;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy zwane ,,pierwotnym
hiperaldosteronizmem”;

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

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego zwezenie zastawek
serca (zwane ,,stenozg aortalng lub mitralng”) lub znacznie zwigkszona grubo$¢ migénia
sercowego (zwana ,.kardiomiopatia przerostowa ze zwezaniem drogi odptywu”);

- jesli u pacjenta wystapit obrzek, szczegdlnie twarzy i gardta w czasie stosowania innych lekow
(w tym inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyng). Jesli u pacjenta wystapig takie
objawy, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Sarpin i niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem. Pacjent nie powinien juz nigdy stosowac leku Sarpin.

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

- inhibitor ACE (na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;
- aliskiren.

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

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Sarpin”.

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

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Sarpin u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Sarpin 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 by¢ moze bedzie
musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci. W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne zaprzestanie przyjmowania jednego z lekéw. Odnosi sie to szczegdlnie do lekoéw
wymienionych ponize;j:



- inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku
Sarpin” oraz ,,0Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’);

- leki moczopedne (leki ,,odwadniajgce”, ktore zwickszajg ilo§¢ wytwarzanego moczu);

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

- leki moczopgdne oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, zamienniki soli kuchennej
zawierajace potas i inne substancje, ktore moga zwigkszac stezenie potasu;

- niektore leki przeciwbolowe, zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (inhibitorami COX-2). Lekarz moze rowniez
sprawdzi¢ czynno$¢ 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 za duzego stezenia cholesterolu we krwi);

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

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna).

Lek Sarpin z jedzeniem i piciem

Pacjenci stosujacy lek Sarpin nie powinni jes¢ grejpfruta ani pi¢ soku grejpfrutowego. Zaréwno
grejpfrut, jak i sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze prowadzi¢ do nieprzewidywalnego nasilenia dziatania leku Sarpin
polegajacego na obnizeniu ci$nienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko. Zazwyczaj lekarz zaleci zaprzestanie stosowania leku Sarpin przed planowang cigzg lub
natychmiast po stwierdzeniu cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Sarpin. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Sarpin we wczesnym okresie cigzy (w pierwszych 3 miesigcach) i nie wolno go stosowac po
trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze to powaznie zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli lek jest
stosowany tym okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Sarpin przez pacjentki, ktore karmig piersig. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w
trakcie karmienia piersia, zwlaszcza w okresie karmienia noworodkow i1 wezesniakow.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowac zawroty glowy. Moze t0 zaburza¢ zdolnosé¢ koncentracji. Dlatego tez, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac innych czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi w przypadku watpliwo$ci odno$nie dziatania leku na konkretnego pacjenta.

3. Jak stosowa¢ lek Sarpin
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 dzialan
niepozadanych.



Zwykle zalecana dawka leku Sarpin to 1 tabletka na dobe.

- Zaleca si¢ zazywanie leku kazdego dnia o tej samej porze.

- Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklankg wody.

- Lek Sarpin mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Nie nalezy przyjmowac¢ leku
Sarpin razem z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Stosowanie leku Sarpin u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starszych)
Podczas zwigkszania dawki lekarz powinien zachowac ostroznos$¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Pominiecie zastosowania leku Sarpin

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

Przerwanie stosowania leku Sarpin
Przerwanie stosowania leku Sarpin moze spowodowa¢ nasilenie choroby. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku, chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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:

U kilku pacjentow wystapity cigzkie dziatania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000
pacjentow). Jezeli wystapi ktérykolwiek z wymienionych poniZej objawow, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza:

Reakcja alergiczna z objawami takimi, jak: wysypka, $wiad, obrzek twarzy lub warg, lub jezyka,
trudnosci w oddychaniu, niskie ci$nienie krwi (uczucie ostabienia, oszotomienia).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Sarpin:

Czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow): Grypa; zatkany nos, bol gardta i dyskomfort
podczas potykania; bol gtowy; obrzeki ramion, dtoni, ndg, kostek lub stop; zmegczenie; astenia
(ostabienie); zaczerwienienie 0raz uczucie ciepta na twarzy i (lub) szyi.

Niezbyt czesto (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow): Zawroty gtowy; nudnosci i bol
brzucha; sucho$¢ w jamie ustnej; sennos¢, mrowienie lub dretwienie dtoni i stop; zawroty glowy,
szybkie bicie serca w tym kotatania; zawroty gtowy podczas wstawania; kaszel; biegunka; zaparcia;
wysypka skorna, zaczerwienienie skory; obrzeki stawow, bol plecow; bole stawow.



Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéow): Uczucie niepokoju; dzwonienie w uszach
(szumy uszne); omdlenia; oddawanie wiekszej iloSci moczu niz zazwyczaj lub uczucie silniejszego
parcia na mocz; niemozno$¢ doprowadzenia do wzwodu lub utrzymania wzwodu; uczucie ci¢zkosci;
niskie cisnienie krwi z objawami takimi, jak: zawroty glowy, uczucie oszotomienia; nadmierne
pocenie; wysypka na catym ciele; $wiad; skurcze mig$ni.

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

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu tylko samej amlodypiny lub tylko samego
walsartanu i ktérych nie obserwowano po zastosowaniu leku Sarpin lub ktére obserwowano
z wieksza czestoScia niz po zastosowaniu leku Sarpin:

Amlodypina
W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich, ciezkich dzialan

niepozadanych wystepujacych po zastosowaniu leku, nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem:

- Nagte wystapienie $wiszczacego oddechu, bolu w klatce piersiowej, dusznosci lub trudnosci w
oddychaniu.

- Obrzek powiek, twarzy oraz warg.

- Obrzgk jezyka oraz gardta, powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu.

- Cigzkie reakcje skorne obejmujace: intensywna wysypke, pokrzywke, zaczerwienienie skory
catego ciala, silny §wiad, pecherze, zluszczanie oraz obrzek skory, zapalenie btony $luzowej
(zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne.

- Zawal serca, zaburzenia rytmu serca.

- Zapalenie trzustki, ktore moze wywola¢ 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 (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow): Zawroty glowy, sennos¢; kotatanie serca
(odczuwanie bicia serca); uderzenia goraca; obrzek kostek (obrzgk); bol brzucha, nudnosci.

Niezbyt czesto (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow): Zmiany nastroju, lek, depresja,
bezsenno$¢, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia, brak odczuwania bolu; zaburzenia widzenia,
pogorszenie widzenia, szum uszny; niskie ci$nienie krwi; kichanie/katar spowodowane zapaleniem
btony sluzowej nosa; niestrawno$¢, wymioty; utrata wtosow, wzmozona pocenie, $wiad skory,
przebarwienia skory; zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy,
zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu; problemy z erekcja, dyskomfort lub powigkszenie gryczotow
piersiowych u mezczyzn, bol, zte samopoczucie, bole migsni, bolesne skurcze migsni; zwigkszenie lub
zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow): Dezorientacja.

Bardzo rzadko (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw): Zmniejszenie liczby biatych
krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do wystapienia nietypowych zasinien
oraz tatwiejszego krwawienia (uszkodzenie czerwonych krwinek); zbyt duze stgzenie glukozy we Krwi
(hiperglikemia); obrzgk dziaset, wzdgcia brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka); nieprawidtowa
czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazolcenie skory (zottaczka), zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, co0 moze mie¢ wptyw na niektore wyniki badan; zwigkszenie napigcia
mig$niowego; zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorna, wrazliwos¢ na Swiatlo;
zaburzenia obejmujace sztywnosc¢, drzenie i (lub) trudnosci w poruszaniu sig.

Walsartan

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): Zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek, goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane
zakazeniem; samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow; wysokie stezenie potasu we krwi;



nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby; zaburzenia czynnosci nerek i ciezkie zaburzenie
czynnosci nerek; obrzek, gldwnie twarzy i gardta; bol miesni; wysypka, fioletowawo-czerwone Krosty;
goragczka; $wiad; reakcje alergiczne, pecherze skorne (objaw choroby zwanej pecherzowym
zapaleniem skory).

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sarpin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i blistrze
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sarpin

o Substancjami czynnymi leku sg amlodypina i walsartan.

Kazda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) i 160 mg walsartanu.

° Pozostate sktadniki to:
Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna (Grade-101), krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K-30), skrobia zelowana kukurydziana,
magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 2910, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Sarpin i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Jasnozo6lta, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $cigtych krawedziach, z wyttoczeniem
»J” po jednej stronie i,,38” po drugiej stronie. Wymiary tabletki 17,6 mm x 8,8 mm.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek Sarpin, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach z folii Poliamid/Aluminium/PVC-
Aluminium i butelkach HDPE z polipropylenowym zamknigciem zawierajgcym zel silikonowy jako
srodek pochtaniajacy wilgo¢.

Wielkosci opakowan:

Blistry: 14, 28, 30, 56, 90 i 98 tabletek powlekanych.

Butelki HDPE: 100, 250 i 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworcal/importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG
3000, Malta

Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road, Ruislip
HA4 6QD, Wielka Brytania

Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Amlodipine/Valsartan AB 5 mg/80 mg; 5 mg/160 mg; 10 mg/160 mg
filmomhulde tabletten

Hiszpania: Amlodipino/Valsartan Aurobindo 5 mg/160 mg; 10 mg/160 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Holandia: Amlodipine/Valsartan Aurobindo 5 mg/80 mg; 5 mg/160 mg; 10 mg/160 mg,
filmomhulde tabletten

Niemcy: Amlodipin/Valsartan PUREN 5 mg/80 mg; 5 mg/160 mg; 10 mg/160 mg
Filmtabletten

Polska: Sarpin

Portugalia: Amlodipina+Valsartan Aurovitas

Rumunia: Amlodipina/Valsartan Aurobindo 5 mg/80 mg; 5 mg/160 mg; 10 mg/160 mg
comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



