GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Exforge 5 mg/80 mg Filmtabletten
Exforge 5 mg/160 mg Filmtabletten
Exforge 10 mg/160 mg Filmtabletten
Amlodipin/Valsartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

tige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Exforge und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Exforge beachten?
3. Wie ist Exforge einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Exforge aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST EXFORGE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Exforge-Tabletten enthalten zwei Substanzen, die Amlodipin und Valsar-
tan genannt werden. Beide Substanzen helfen, einen hohen Blutdruck zu
kontrollieren.

e Amlodipin gehort zu einer Gruppe von Substanzen, die ,Calcium-Kanal-
Blocker” genannt werden. Amlodipin stoppt den Einstrom von Calcium
in die Wand der BlutgefaBe. Dies verhindert, dass sich die Blutgefal3e
verengen.

e Valsartan gehort zu einer Gruppe von Substanzen, die ,Angiotensin-II-
Rezeptor-Antagonisten” genannt werden. Angiotensin Il ist eine korper-
eigene Substanz, die BlutgefaBe veranlasst, sich zu verengen und dadurch
den Blutdruck steigert. Valsartan wirkt, indem es die Effekte von Angio-
tensin Il blockiert.

Dies bedeutet, dass diese beiden Substanzen helfen eine Verengung der

BlutgefaBe zu verhindern. Im Ergebnis erweitern sich die BlutgefaBe und

der Blutdruck wird verringert.

Exforge wird verwendet, um einen hohen Blutdruck bei Erwachsenen zu
behandeln, deren Blutdruck entweder mit Amlodipin oder Valsartan alleine
nicht ausreichend kontrolliert werden kann.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON EXFORGE BEACHTEN?

Exforge darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder andere Kalziumkanal-Blocker
sind. Dies kann Juckreiz, Hautrétung oder Atembeschwerden beinhalten,

e wenn Sie allergisch gegen Valsartan oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie glau-
ben, Sie konnten allergisch sein, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Exforge einnehmen,

e wenn Sie schwere Probleme mit der Leber oder Galle wie eine von den
Gallengéngen ausgehende (bilidre) Leberzirrhose oder eine Abflusssto-
rung der Gallenwege haben,

e wenn Sie seit Gber 3 Monaten schwanger sind. (Exforge wird auch wah-
rend der Frihschwangerschaft nicht empfohlen, siehe Abschnitt Schwan-
gerschaft),

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben (Hypotonie),

e wenn Sie eine Verengung der Aortenklappe haben (Aortenstenose) oder
Sie einen kardiogenen Schock haben (ein Zustand, bei dem Ihr Herz nicht
mehr fahig ist, Ihren Korper mit genug Blut zu versorgen),

e wenn Sie an Herzinsuffizienz nach einem Herzinfarkt leiden,

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion ha-
ben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren ent-
halt, behandelt werden.

Wenn einer der oben erwdhnten Punkte auf Sie zutrifft, sagen Sie es

lhrem Arzt, ohne Exforge einzunehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Exforge einnehmen:

¢ wenn Sie sich unwohl fiihlen (Erbrechen oder Durchfall),

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben,

e wenn Sie eine Nierentransplantation hatten oder wenn Ihnen gesagt wur-
de, dass Ihre Nierenarterien verengt sind,

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die die Nebennieren betrifft und
Lprimarer Hyperaldosteronismus” genannt wird,

e wenn Sie eine Herzleistungsschwdche hatten oder einen Herzinfarkt er-
litten haben. Befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes bezlglich der An-
fangsdosis genau. Ihr Arzt wird méglicherweise auch lhre Nierenfunktion
Uberprifen,

e wenn Ilhnen lhr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Verengung der Herzklappen
(so genannte ,Aorten- oder Mitralklappenstenose”) haben oder dass die
Dicke Ihres Herzmuskels krankhaft erhoht ist (sogenannte ,hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie”),

e wenn Sie Schwellungen haben, besonders an Gesicht und Hals, wahrend
Sie andere Arzneimittel einnehmen (inklusive Hemmer des Angiotensin
konvertierenden Enzyms). Wenn Sie diese Symptome haben, beenden Sie
die Einnahme von Exforge und sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt.
Sie sollten Exforge nicht wieder einnehmen,

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck einnehmen:

e einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere
wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.
e Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmaBigen Abstanden
Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Exforge darf nicht eingenommen werden”.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft: Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme von Exforge beginnen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Exforge bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jah-
ren) wird nicht empfohlen.

Einnahme von Exforge zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-

absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. lThr Arzt muss unter Um-

standen lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen

treffen. In einigen Fallen mussen Sie vielleicht die Einnahme eines der Me-

dikamente beenden. Dies gilt vor allem fir die nachfolgend aufgefuhrten

Arzneimittel:

e ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Abschnitte ,Exforge darf nicht
eingenommen werden” und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”);

e Diuretika (eine Art von Arzneimitteln, die auch ,harntreibende Mittel” ge-
nannt werden und die Menge des von Ihnen produzierten Urins erhdhen);

e Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung einiger Arten von Depres-
sion verwendet wird);

e kaliumsparende Diuretika, Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmit-
tel und andere Substanzen, die den Kaliumspiegel erhéhen kénnen;

® bestimmte Arten von Schmerzmitteln, sogenannte nichtsteroidale Ent-
zindungshemmer (NSAIDs) oder selektive Cyclooxygenase-2-Hemmer
(COX-2-Hemmer). lhr Arzt wird moglicherweise auch lhre Nierenfunktion
Uberprifen;

e Medikamente zur Behandlung der Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Pheno-
barbital, Phenytoin, Fosphenytoin, Primidon);
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¢ Johanniskraut;

e Glyceroltrinitrat und andere Nitrate oder andere Substanzen, die ,Vaso-
dilatatoren” genannt werden;

e Arzneimittel, die bei HIV/AIDS angewendet werden (z. B. Ritonavir, Indi-
navir, Nelfinavir);

e Arzneimittel, die bei Pilzinfektionen angewendet werden (z. B. Ketoco-
nazol, Itraconazol);

¢ Arzneimittel, die bei bakteriellen Infektionen angewendet werden (z.B.
Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin);

¢ VVerapamil, Diltiazem (Herz-Arzneimittel);

¢ Simvastatin (Arzneimittel zur Kontrolle hoher Cholesterinspiegel);

e Dantrolen (Infusion fur schwere Kérpertemperatur-Abnormalitaten);

® Arzneimittel zum Schutz vor TransplantatabstoBung (Ciclosporin).

Einnahme von Exforge zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Grapefruit und Grapefruitsaft sollten nicht von Personen konsumiert wer-
den, die Exforge einnehmen. Dies ist so, da Grapefruit und Grapefruitsaft
zu einem Anstieg des Wirkstoffs Amlodipin im Blut fihren kénnen, was
zu einem unvorhersehbaren Anstieg des blutdrucksenkenden Effekts von
Exforge flhren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie denken dass Sie schwanger sind
oder schwanger werden kénnten. Ublicherweise wird Ihr Arzt Sie anweisen
die Einnahme von Exforge zu beenden bevor Sie schwanger werden oder
sobald Sie wissen, dass sie schwanger sind und anstatt Exforge ein anderes
Arzneimittel einzunehmen. Exforge wird wahrend der Frihschwanger-
schaft (in den ersten 3 Monaten) nicht empfohlen und darf nicht einge-
nommen werden, wenn eine Schwangerschaft seit mehr als 3 Monaten
besteht, weil es Ihr Kind schwer schadigen kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen wird.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder gerade mit dem Stillen be-
ginnen méchten. Amlodipin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Exforge wird fir stillende Mutter nicht empfohlen, vor allem wenn
Sie ein Neugeborenes haben oder Ihr Baby zu friih auf die Welt gekommen
ist. Inr Arzt kann eine andere Behandlung fur Sie wéhlen, wenn Sie stillen
mochten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann bei Ihnen ein Schwindelgefiihl auslésen. Dies
kann Ihre Konzentrationsfahigkeit beeinflussen. Wenn Sie also nicht ge-
nau wissen, wie dieses Arzneimittel auf Sie wirkt, fihren Sie kein Fahrzeug,
bedienen Sie keine Maschinen oder Giben Sie keine andere Tatigkeit aus, die
Konzentration erfordert.

3. WIE IST EXFORGE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dies hilft Ihnen, die beste Wirkung zu erzielen und das Risiko von Neben-
wirkungen zu verringern.

Die Ubliche Dosis von Exforge betragt eine Tablette pro Tag.

e Sie sollten lhr Arzneimittel vorzugsweise jeden Tag zur selben Zeit ein-
nehmen.

¢ Schlucken Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser.

e Sie konnen Exforge mit oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen Sie Ex-
forge nicht mit Grapefruit oder Grapefruitsaft ein.

In Abhéngigkeit von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung kann Ihr Arzt
eine héhere oder eine niedrigere Dosis empfehlen.

Uberschreiten Sie nicht die verordnete Dosis.

Exforge und éltere Menschen (65 Jahre und alter)
Ihr Arzt sollte vorsichtig vorgehen, wenn Ihre Dosis erhéht wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Exforge eingenommen haben, als
Sie sollten

Konsultieren Sie unverziglich Thren Arzt, wenn Sie zu viele Exforge-Tab-
letten eingenommen haben oder wenn jemand anderes Ihre Tabletten
eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Exforge vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, dieses Arzneimittel einzunehmen, nehmen Sie
es, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie dann die nachste Dosis zur
Ublichen Zeit. Wenn es jedoch schon fast Zeit ist, die ndchste Dosis zu neh-
men, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Exforge abbrechen

Das Abbrechen der Einnahme von Exforge kann zu einer Verschlechterung
Ilhrer Krankheit fihren. Brechen Sie die Einnahme von Exforge nicht ab,
auBer, wenn lhr Arzt lhnen dies sagt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und benoétigen
sofortige medizinische Versorgung:

Einige wenige Patienten hatten solche schwerwiegenden Nebenwirkungen
(bis zu 1 von 1.000 Personen kénnen betroffen sein). Wenn eine der folgen-
den Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt:
Allergische Reaktionen mit Anzeichen wie Hautausschlag, Juckreiz, Schwel-
lung des Gesichts, der Lippen oder der Zunge, Atembeschwerden, niedriger
Blutdruck (Ohnmachtsgefiihl, Benommenheit).

Andere mégliche Nebenwirkungen von Exforge:

Héufig (bis zu 1 von 10 Personen kénnen betroffen sein): Grippe; verstopfte
Nase, Halsentziindung und Schluckbeschwerden; Kopfschmerzen; Schwel-
lungen der Arme, Hande, Beine, Kndchel oder FiBe; Midigkeit; Schwa-
chegeflhl (Asthenie); Rotung mit Warmegefihl im Gesicht und/oder am
Nacken.

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Personen kénnen betroffen sein): Schwindel;
Ubelkeit und Bauchschmerzen; Mundtrockenheit; Schléfrigkeit, Kribbeln
oder Taubheitsgeflihl in Hdnden oder FiBen; Drehschwindel; schneller
Herzschlag einschlieBlich Herzklopfen; Schwindel beim Aufstehen; Husten;
Durchfall; Verstopfung; Hautausschlag, Hautrotung; Gelenkschwellungen;
Ruckenschmerzen, Gelenkschmerzen.

Selten (bis zu 1 von 1.000 Personen kénnen betroffen sein): Angstgefihl;
Ohrenklingeln (Tinnitus); Ohnmachtsanfall; Abgabe einer gréBeren Urin-
menge als Ublich oder haufigerer Harndrang; Unfahigkeit eine Erektion
zu bekommen oder zu erhalten; Schweregefihl; niedriger Blutdruck mit
Anzeichen wie Schwindel, Benommenheit, iberméaBiges Schwitzen; den
ganzen Korper betreffender Hautausschlag; Juckreiz; Muskelkrampfe.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt.

Berichtete Nebenwirkungen mit Amlodipin oder Valsartan alleine, die
unter Exforge entweder nicht oder hdufiger beobachtet wurden:

Amlodipin

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei lhnen nach der Einnahme

dieses Arzneimittels die folgenden sehr seltenen, schweren Nebenwir-

kungen auftreten:

e Pl6tzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmig-
keit oder Atembeschwerden.

e Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen.
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e Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden
fahrt.

e Schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Hautausschlag, Nessel-
sucht, Hautrétung am ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung,
Abschadlen und Anschwellen der Haut, Entziindung von Schleimhauten
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) oder andere
allergische Reaktionen.

e Herzinfarkt, ungewohnlicher Herzschlag.

¢ Bauchspeicheldrisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riicken-
schmerzen mit ausgepragtem Unwohlsein fihren kann.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Ihnen eine
davon Probleme bereitet oder ldnger als eine Woche andauert, sollten Sie
Ihren Arzt aufsuchen.

Haufig (bis zu 1 von 10 Personen kénnen betroffen sein): Schwindel, Schlaf-
rigkeit; Herzklopfen (Palpitationen); Hautrétung, Kndchelschwellungen
(OGdeme); Bauchschmerzen, Krankheitsgefiihl (Ubelkeit).

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Personen kénnen betroffen sein): Stimmungs-
schwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit, Zittern, Geschmacks-
stérungen, Schwachegefihl, Verlust des Schmerzgefihls; Sehstérungen,
Beeintrachtigung des Sehvermdgens, Ohrgerausche; niedriger Blutdruck;
Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhi-
nitis); Verdauungsstorungen, Erbrechen; Haarausfall, vermehrtes Schwit-
zen, Hautjucken, Hautverfarbung; Storungen beim Wasserlassen, vermehr-
ter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen; Erektionsstorungen,
Beschwerden an den oder VergréBerung der Brustdrisen beim Mann,
Schmerzen, Unwohlsein, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe; Gewichtszu-
nahme oder Gewichtsabnahme.

Selten (bis zu 1 von 1.000 Personen kénnen betroffen sein): Verwirrung.
Sehr selten (bis zu 1 von 10.000 Personen kénnen betroffen sein): Vermin-
derung der weiBBen Blutkorperchen, Verminderung der Blutplattchen, was
zu ungewohnlichen blauen Flecken oder erhéhter Blutungsneigung flihren
kann (Schadigung der roten Blutzellen); erhohter Blutzuckerspiegel (Hy-
perglykdmie); Schwellung des Zahnfleischs, aufgebldhter Bauch (Gastritis);
gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung
der Haut (Gelbsucht), Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimmte me-
dizinische Tests beeinflusst werden kdnnen; erhéhte Muskelanspannung;
entzindliche Reaktionen der BlutgefaBe, haufig mit Hautausschlag, Licht-
empfindlichkeit; Stérungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder Bewe-
gungsstérungen zusammensetzen.

Valsartan

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar): Abnahme der Anzahl roter Blutkorperchen, Fieber, Hals-
schmerzen oder Geschwiire im Mund aufgrund von Infektionen; spontane,
Blutungen oder Bluterglsse; hohe Kaliumwerte im Blut; abnorme Leber-
funktionstests; abnehmende Nierenfunktionen und schwere Verénderun-
gen der Nierenfunktion; Schwellungen, vor allem im Gesicht und Rachen;
Muskelschmerzen; Hautausschlag, purpurrote punktférmige Hauterschei-
nungen; Fieber; Juckreiz; allergische Reaktionen; Blasenbildung der Haut
(Zeichen einer Erkrankung, die als Bulldse Dermatitis bezeichnet wird).

Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGiber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.
bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST EXFORGE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schiitzen.

Verwenden Sie keine Exforge Packung, die beschadigt ist oder Anzeichen
einer Falschung aufweist.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Exforge enthalt

Exforge 5 mg/80 mg Filmtabletten
Die Wirkstoffe von Exforge sind Amlodipin (als Amlodipinbesilat) und Vals-
artan. Jede Tablette enthéalt 5 mg Amlodipin und 80 mg Valsartan.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose; Crospovidon
(Typ A); hochdisperses Siliziumdioxid, Magnesiumstearat; Hypromellose
(Substitutionstyp 2910 (3 mPa.s)), Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(Il1)-hydroxid-oxid x H,O (E 172, gelb).

Exforge 5 mg/160 mg Filmtabletten
Die Wirkstoffe von Exforge sind Amlodipin (als Amlodipinbesilat) und Vals-
artan. Jede Tablette enthalt 5 mg Amlodipin und 160 mg Valsartan.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose; Crospovidon
(Typ A); hochdisperses Siliziumdioxid, Magnesiumstearat; Hypromellose
(Substitutionstyp 2910 (3 mPa.s)), Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172, gelb).

Exforge 10 mg/160 mg Filmtabletten
Die Wirkstoffe von Exforge sind Amlodipin (als Amlodipinbesilat) und
Valsartan. Jede Tablette enthalt 10 mg Amlodipin und 160 mg Valsartan.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose; Crospovidon
(Typ A); hochdisperses Siliziumdioxid, Magnesiumstearat; Hypromellose
(Substitutionstyp 2910 (3 mPa.s)), Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(ll1)-hydroxid-oxid x H,O (E 172, gelb), Eisen(lll)-oxid (E 172, rot).

Wie Exforge aussieht und Inhalt der Packung

Exforge 5 mg/80 mg Tabletten sind rund und dunkelgelb mit ,NVR" auf
der einen Seite und ,NV" auf der anderen Seite. GréBe: Ca. 8,20 mm Durch-
messer.

Exforge 5 mg/160 mg Tabletten sind oval und dunkelgelb mit,NVR" auf der
einen Seite und ,ECE"” auf der anderen Seite. GroBe: Ca. 14,2 mm (Ldnge)
X 5,7 mm (Breite).

Exforge 10 mg/160 mg Tabletten sind oval und hellgelbe mit ,NVR" auf der
einen Seite und ,UIC" auf der anderen Seite. GroBe: Ca. 14,2 mm (Lange)
x 5,7 mm (Breite).

Exforgeistin Packungen mit 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 oder 280 Tabletten und
in Mehrfachpackungen mit 280 (4x70 oder 20x14) Tabletten erhéltlich. Alle
Packungen sind als Standardblisterpackung verflugbar; die Packungen mit
56, 98 und 280 Tabletten sind zuséatzlich als perforierte Einzeldosenblister-
packungen verfugbar.

Méglicherweise sind nicht alle PackungsgroBen in Threm Land erhéltlich.
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Zulassungsinhaber:
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller:

Novartis Farma S.p.A.

Via Proviniciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Parallel vertrieben und umverpackt von:

Medicopharm AG
Stangenreiterstr. 4
83131 NuBdorfam Inn
Deutschland
Tel.:08034-30557-0
Fax: 08034 -3055 7-20

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbin-

dung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: 4322 246 16 11

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

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

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

EAAGSa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA:+3021028117 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 16274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kompog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA:+357 22 690 690

Latvija
SIA “Novartis Baltics”
Tel: +371 67 887 070

Lietuva

SIA ,Novartis Baltics”
Lietuvos filialas

Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 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: +31 263782 111

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

Bsterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

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 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 73232 00

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2021.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfligbar.
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