Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amlodipine + Valsartan Sandoz, 5 mg + 80 mg, tabletki powlekane
Amlodipine + Valsartan Sandoz, 5 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Amlodipine + Valsartan Sandoz, 10 mg + 160 mg, tabletki powlekane
Amlodipinum + Valsartanum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek 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 Amlodipine + Valsartan Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine + Valsartan Sandoz
Jak stosowac lek Amlodipine + Valsartan Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amlodipine + Valsartan Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek Amlodipine + Valsartan Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki Amlodipine + Valsartan Sandoz zawierajg dwie substancje czynne: amlodyping i walsartan.

Obie substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

¢+ Amlodypina nalezy do grupy tzw. ,,antagonistow wapnia”. Powstrzymuje ona przenoszenie
wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn krwiono$nych.

¢+ Walsartan nalezy do grupy tzw. ,,antagonistow receptorow angiotensyny II”. Angiotensyna II jest
substancjg wytwarzang w organizmie i powoduje skurcz naczyn krwiono$nych, zwigkszajac w ten
sposob cisnienie tetnicze. Walsartan blokuje dzialanie angiotensyny IL.

Obie substancje czynne pomagaja w blokowaniu skurczu naczyn krwionosnych. W wyniku tego
naczynia krwionos$ne rozkurczajg sig, a ciSnienie t¢tnicze zostaje zmniejszone.

Lek Amlodipine + Valsartan Sandoz stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego u
dorostych, u ktorych cisnienie krwi nie jest dostatecznie kontrolowane podczas stosowania samej
amlodypiny lub samego walsartanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amlodipine + Valsartan Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Amlodipine + Valsartan Sandoz

+ jesli pacjent ma uczulenie na amlodypine lub na jakikolwiek lek z grupy antagonistow wapnia.
Objawami uczulenia moze by¢ swiad, zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu.

+ jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Amlodipine + Valsartan Sandoz.

+ jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub drég zélciowych, takie jak marskosé
Z6kciowa lub zastéj zékci.

* jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesiace (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
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przyjmowa¢ leku Amlodipine + Valsartan Sandoz - patrz punkt Cigza i karmienie piersig).

+ jesli pacjent ma znacznie zmniejszone cisnienie krwi (niedoci$nienie tetnicze).

+ jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej (Stenoza aortalna) lub wstrzas kardiogenny (stan,
w ktorym serce nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej ilosci krwi do komorek ciata).

+ jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca w wyniku zawalu mie$nia sercowego.

+ jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek zmniejszajacy
cisnienie tetnicze krwi, zawierajacy aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢ leku
Amlodipine + Valsartan Sandoz i nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amlodipine + Valsartan Sandoz nalezy omowic to z lekarzem,

jesli:

= pacjent ma zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty lub biegunke)

= pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

= pacjent przebyl zabieg przeszczepienia nerki lub stwierdzono u niego zwezenie tetnic nerkowych

= upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, tzw. pierwotny hiperaldosteronizm

= pacjent ma niewydolnos¢ serca lub przebyl zawal migsnia sercowego.
Nalezy §cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki poczatkowej. Lekarz moze rowniez
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek pacjenta.

= U pacjenta rozpoznano zwezenie zastawek serca (tzw. stenoza aortalna lub mitralna) lub
nieprawidlowe pogrubienie mig$nia sercowego (tzw. kardiomiopatia przerostowa zawezajaca)

= przyjmowanie innych lekéw (w tym inhibitorow konwertazy angiotensyny) spowodowalo u pacjenta
wystapienie obrze¢ku, zwlaszcza twarzy i gardla
Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Amlodipine +
Valsartan Sandoz i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy juz nigdy wiecej stosowac leku Amlodipine + Valsartan Sandoz.

= pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma chorobe nerek

spowodowang cukrzyca

- aliskiren

Lekarz moze regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek pacjenta, jego cisnienie tgtnicze i stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Amlodipine + Valsartan Sandoz”.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy o tym poinformowa¢
lekarza przed przyjeciem leku Amlodipine + Valsartan Sandoz.

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

Amlodipine + Valsartan Sandoz a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac. Moze by¢ konieczna zmiana

dawki, zastosowanie innych srodkow ostroznosci, a w pewnych przypadkach przerwanie stosowania

jednego z lekéw. Dotyczy to zwtaszcza takich lekow, jak:

+ inhibitory ACE lub aliskiren (patrz takze informacja w punkcie ,,Kiedy nie stosowac¢ leku
Amlodipine + Valsartan Sandoz i ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

+ leki moczopedne (leki zwickszajace ilo§¢ wytwarzanego moczu)

« lit (lek stosowany w leczeniu niektorych postaci depres;ji)
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« leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu, zamienniki soli zawierajace potas
i inne substancje zwigkszajace stezenie potasu we Krwi;

« pewnego rodzaju leki przeciwbolowe, tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2 (inhibitory COX-2); lekarz moze roéwniez kontrolowaé
czynnos$¢ nerek pacjenta;

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

- ziele dziuraweca;

+ nitrogliceryna i inne azotany albo inne substancje rozszerzajace naczynia krwionosne;

« leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir);

- antybiotyki (tj. ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna);

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

- symwastatyna (lek stosowany w celu kontrolowania duzego stezenia cholesterolu);

- dantrolen (lek podawany we wlewie w przypadku znaczacych zaburzen temperatury ciata);

+ leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu (cyklosporyna).

Amlodipine + Valsartan Sandoz z jedzeniem i piciem

Pacjenci przyjmujacy lek Amlodipine + Valsartan Sandoz nie powinni jes¢ grejpfrutdw ani pi¢ soku
grejpfrutowego, gdyz moga one spowodowac zwickszenie stezenia we krwi jednej z substancji
czynnych — amlodypiny. Skutkiem tego moze by¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku
Amlodipine + Valsartan Sandoz zmniejszajacego cisnienia krwi.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Konieczne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢é w cigze). Zwykle
lekarz zaleca przerwanie przyjmowania leku Amlodipine + Valsartan Sandoz przed zaj$ciem pacjentki
W cigze lub mozliwie szybko po stwierdzeniu cigzy, a w zamian proponuje przyjmowanie innego leku.
Stosowanie leku Amlodipine + Valsartan Sandoz nie jest zalecane we wczesnym okresie cigzy
(pierwsze 3 miesigce), a nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym
czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpocze¢cia karmienia. Stosowanie
leku Amlodipine + Valsartan Sandoz nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek
planujacych karmienie piersia, zwlaszcza noworodka lub wcze$niaka, lekarz moze wybrac¢ inny
odpowiedni lek.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Amlodipine + Valsartan Sandoz moze powodowa¢ zawroty gtowy, zaburzajace zdolno$¢
koncentracji. Jesli pacjent nie wie, w jaki sposob ten lek zadziala na jego organizm, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ czynnosci, ktore wymagaja skupienia.

3. Jak stosowaé Amlodipine + Valsartan Sandoz

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

Zwykle stosowana dawka leku Amlodipine + Valsartan Sandoz jest 1 tabletka na dobg.

* Lek najlepiej przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze.

» Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklankg wody.

* Lek Amlodipine + Valsartan Sandoz mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Nie nalezy
przyjmowac leku Amlodipine + Valsartan Sandoz razem z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.
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W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigkszg lub mniejsza dawke leku.
Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Amlodipine + Valsartan Sandoz u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat lub starszych)
Lekarz powinien zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amlodipine + Valsartan Sandoz
Jesli pacjent przyjmie zbyt duzo tabletek leku Amlodipine + Valsartan Sandoz lub kto$ inny zazyt te
tabletki, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Amlodipine + Valsartan Sandoz

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ mozliwie szybko po przypomnieniu sobie 0 tym,

a nastepnie przyjac kolejna tabletke o zwyklej porze. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastepne;j
dawki, nalezy zrezygnowac¢ z dawki pominigtej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amlodipine + Valsartan Sandoz
Przerwanie stosowania leku Amlodipine + Valsartan Sandoz moze spowodowac zaostrzenie choroby.
Nie wolno przerywa¢ przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

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

Niektore objawy moga by¢ powazne i wymagaé pilnej pomocy medycznej.

U niewielu pacjentow wystapity takie dziatania (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb).

Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do

lekarza:

 reakcja alergiczna z takimi objawami, jak wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg lub jezyka,
trudnosci w oddychaniu, niskie ci$nienie tetnicze (odczucie omdlewania, oszotomienia)

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Amlodipine + Valsartan Sandoz

Czeste (moga wystepowa¢ u mniej niz u 1 na 10 oséb):

* grypa

* niedrozno$¢ nosa, bol gardta i dyskomfort podczas potykania
* bol glowy

* obrzgk ramion, rak, nog, kostek lub stop

* zmegczenie

* ostabienie

* zaczerwienienie skory i odczucie ciepta na twarzy i (lub) szyi

Niezbyt czeste (moga wystepowaé u mniej niz u 1 na 100 osob):
* zawroty glowy

* nudnosci i bol brzucha

* suchos¢ w jamie ustnej

* sennos$¢, mrowienie lub dretwienie rak lub stop

* uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia obwodowego)
* przyspieszona czynnos¢ serca, w tym kotatanie serca

* zawroty glowy podczas wstawania

+ kaszel
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* biegunka

* Zzaparcie

* wysypka, zaczerwienienie skory
* obrzek stawow, bol plecow

*  bol stawow

Rzadkie (moga wystepowa¢ u mniej niz u 1 na 1000 osob):

* uczucie niepokoju

» dzwonienie w uszach (szumy uszne)

+ omdlenie

* wydalanie wiekszych niz zwykle ilo$ci moczu lub odczucie naglego parcia na pecherz
* niemozno$¢ osiggniecia lub utrzymania wzwodu

* odczucie cigzko$ci

* niskie ci$nienie tetnicze z takimi objawami, jak zawroty gtowy, oszotomienie
* nadmierne pocenie si¢

* wysypka rozsiana na catym ciele

* $wiad

* skurcze mig$ni

Jesli nasilenie ktéregokolwiek z tych objawéw jest silne, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu samej amlodypiny lub samego walsartanu,
ktorych nie obserwowano po zastosowaniu leku Amlodipine + Valsartan Sandoz lub ktére
wystepowaly czeSciej niz po zastosowaniu leku Amlodipine + Valsartan Sandoz

Amlodypina
Jesli po zastosowaniu leku wystapi u pacjenta ktorekolwiek z ponizszych bardzo rzadkich,

ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie skonsultowacd si¢ z lekarzem:

* nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowe;j, skrocenie oddechu lub
trudno$ci w oddychaniu

* obrzek powiek, twarzy lub warg

* obrzek jezyka i gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu

» cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton sluzowych
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne

» zawal migénia sercowego, nieprawidlowe bicie serca

» zapalenie trzustki, ktore moze wywolac ostry bol brzucha i bol plecow z bardzo ztym
samopoczuciem.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z nich jest ucigzliwe dla pacjenta lub
jesli utrzymuje sie ponad tydzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
zawroty glowy, sennos$¢, kotatanie serca (odczuwalne bicie serca), nagte zaczerwienienie, zwtaszcza
twarzy, obrzek kostek (obrzek), bol brzucha, nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsenno$¢, drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, brak
odczuwania bolu, zaburzenia widzenia, pogorszenie wzroku, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie
krwi, kichanie/katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa), niestrawnosc,
wymioty, utrata wloséw, nadmierne pocenie si¢, $wiad skory, przebarwienie skory, zaburzenia
oddawania moczu, wzmozona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona czg¢stos¢ oddawania
moczu, niemoznos¢ osiggniecia wzwodu, dyskomfort lub powickszenie piersi u mezczyzn, bol, zte
samopoczucie, bol migsni, kurcze migsni, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.
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Rzadko (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
splatanie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
nietypowego powstawania siniakow lub tatwego krwawienia (uszkodzenie krwinek czerwonych),
zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), obrzgk dzigset, wzdgcia brzucha (zapalenie btony
sluzowej zoladka), nieprawidtowa czynnos$¢ watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory
(z6Mtaczka), zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych widoczne w niektorych wynikach badan
diagnostycznych, zwigkszone napigcie migéniowe, zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka
skorng, wrazliwos$¢ na swiatlo, zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) zaburzenia ruchu.

Walsartan

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej W wyniku
zakazenia, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow, duze st¢zenie potasu we krwi,
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zmniejszona czynno$¢ nerek i ciezkie zaburzenia
czynnos$ci nerek, obrzek, gtownie twarzy i gardta, bol migéni, wysypka, fioletowawo-czerwone plamy,
goraczka, $wiad, reakcja alergiczna, powstawanie pecherzy na skorze (objaw choroby zwanej
pecherzowym zapaleniem skory).

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Amlodipine + Valsartan Sandoz

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku w razie stwierdzenia widocznych oznak jego zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amlodipine + Valsartan Sandoz

+ Substancjami czynnymi sa amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu) i walsartan.

Kazda tabletka 5 mg/80 mg zawiera 5 mg amlodypiny i 80 mg walsartanu.
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Kazda tabletka 5 mg/160 mg zawiera 5 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.
Kazda tabletka 10 mg/160 mg zawiera 10 mg amlodypiny i 160 mg walsartanu.

» Pozostale sktadniki to:
Tabletki 5 mg/80 mg i 5 mg/160 mg: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza; tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
76ty (E172), makrogol 4000, talk.
Tabletki 10 mg/160 mg: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza; tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada lek Amlodipine + Valsartan Sandoz i co zawiera opakowanie

Amlodipine + Valsartan Sandoz, 5 mg + 80 mg

Ciemnozotte, okragte tabletki powlekane o skosnych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i ,,NV” na drugiej stronie, $rednicy okoto 8,2 mm.

Amlodipine + Valsartan Sandoz, 5 mg + 160 mg
Ciemnozotte, owalne tabletki powlekane o sko$nych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i ,,ECE” na drugiej stronie, o wymiarach okoto 14,2 mm x 5,7 mm.

Amlodipine + Valsartan Sandoz, 10 mg + 160 mg
Jasnozotte, owalne tabletki powlekane o skosnych brzegach, z napisem ,,NVR” na jednej stronie
i ,,UIC” na drugiej stronie, o wymiarach okoto 14,2 mm x 5,7 mm.

Wielko$¢ opakowan: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 lub 280 tabletek powlekanych.
Dodatkowo dostgpne sa opakowania z blistrami jednodawkowymi, zawierajace 56, 98 lub 280
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/importer
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018

Logo Sandoz
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