BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Exforge 5 mg/80 mg filmdragerade tabletter
amlodipin/valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta liikemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SR BN

1.

Vad Exforge ar och vad det anvénds for
Innan du tar Exforge

Hur du tar Exforge

Eventuella biverkningar

Hur Exforge ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD EXFORGE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Exforge tabletter innehéller tva substanser, amlodipin och valsartan. Bada dessa substanser hjélper till
att kontrollera hogt blodtryck.

Amlodipin tillhér en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”. Amlodipin
hindrar kalcium fran att komma in i blodkérlsvéiggen, vilket medfor att spanningen minskar i
blodkarlen.

Valsartan tillhor en grupp av substanser som kallas for “angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin II finns i kroppen och gor sé att blodkérlen dras &t. Darmed hojs blodtrycket.
Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin II.

Detta betyder att bada dessa substanser hjélper till att forhindra sammandragning av blodkarlen.
Blodkirlen slappnar av och blodtrycket sjunker.

Exforge anvénds for att behandla hogt blodtryck hos patienter vars blodtryck inte kan kontrolleras
tillrackligt med endast amlodipin eller valsartan.

2.

INNAN DU TAR EXFORGE

Ta inte Exforge

om du 4r allergisk (6verkénslig) mot amlodipin eller ndgot annat 1dkemedel av
dihydropyridintyp.

om du ar allergisk (6verkédnslig) mot valsartan eller nagot av 6vriga innehallsémnen i Exforge.
Om du tror att du kan vara allergisk, tala med lédkare innan du tar Exforge.

om du har allvarliga leverproblem, t ex biliér cirros eller gallstas.

om du har allvarliga njurproblem eller om du fér dialys.

om du &r gravid (se ocksa under ”Graviditet och amning” nedan).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, ta inte Exforge och tala med din ldkare.

Var siirskilt forsiktig med Exforge

om du har varit sjuk (krékning eller diarré).
om du tar diuretika (en typ av likemedel som ocksé kallas for ”vattendrivande” tabletter, som
Okar mangden urin du producerar).
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- om du tar andra ldkemedel eller substanser som dkar kaliumnivan i blodet (t ex vissa typer av
diuretika, kaliumtillagg eller salterséttningar som innehaller kalium).

- om du har lever- eller njurproblem.

- om du har en sjukdom som paverkar njurkoértlarna, sa kallad primér hyperaldosteronism”.

- om du har haft hjértsvikt.

- om din ldkare har sagt till dig att du har tranga valv i hjartat (sé kallad “aortastenos eller mitral
stenos”) eller att din hjartmuskel dr onormalt tjock (sa kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati”).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, tala med ldkare innan du tar Exforge.

Anvindning av Exforge till barn och ungdomar rekommenderas inte.
Tala ocksé om for din likare om du har genomgétt njurtransplantation eller om du vet att du har tranga
blodkarl i njurarna.

Intag av andra likemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven

receptfria sddana. Din ldkare kan behova dndra dosen eller vidta andra forsiktighetsatgirder. I vissa

fall kan du behdva sluta ta ett av lakemedlen. Detta géller sérskilt de lakemedel som nimns nedan:

- litium (ett likemedel som anvinds for att behandla vissa typer av depression);

- kaliumsparande diuretika, kaliumtilldgg, salterséttningar som innehaller kalium och andra
substanser som kan 6ka kaliumnivaerna;

- kramplosande medel (t ex karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon),
rifampicin, johannesort;

- nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser, s kallade “’vasodilatorer”;

- lakemedel vid HIV/AIDS (t ex ritonavir) eller for behandling av svampinfektioner (t ex
ketokonazol).

Intag av Exforge med mat och dryck
Exforge kan tas oberoende av maltid.

Exforge till dldre
Forsiktighet krdvs vid dosokning.

Graviditet och amning

Ta inte Exforge om du &r gravid. Anvéndning av detta ldkemedel under graviditet kan orsaka allvarlig
skada pé ditt ofédda barn. Det &r viktigt att du omedelbart kontrollerar med din ldkare om du tror att
du kan ha blivit gravid eller om du planerar graviditet.

Tala om for din lakare om du ammar. Behandling med Exforge rekommenderas inte under amning.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Detta likemedel kan gora dig yr. Detta kan paverka din koncentrationsféorméga. S, om du inte vet hur
detta ldkemedel kommer att paverka dig, kor inga fordon, anvind inga maskiner eller delta inte i nagra
aktiviteter som kéver att du ar koncentrerad.

3. HUR DU TAR EXFORGE

Ta alltid detta likemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osidker. Da far du det bésta resultatet och minskar risken for biverkningar.

Vanlig dos av Exforge ér en tablett dagligen.
- Du rekommenderas att ta ditt likemedel vid samma tid varje dag, helst pa morgonen.

- Svilj tabletterna med ett glas vatten.
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- Du kan ta Exforge tillsammans med eller utan foda.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din lékare foresla en hogre eller ligre dos.
Overskrid inte den ordinerade dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mingd av Exforge
Om du har tagit for ménga tabletter av Exforge, eller om ndgon annan har tagit dina tabletter, radfrdga
en lakare omedelbart.

Om du har glomt att ta Exforge

Om du glommer att ta ditt [dkemedel, ta det s snart du kommer ihdg. Ta sedan din nista dos i vanlig
tid. Om det emellertid snart &r dags att ta nésta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ladkemedel kan Exforge orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Ett fatal patienter har upplevt dessa allvarliga biverkningar (upptrdder hos féirre dn 1 av
1 000 patienter). Om nagot av foljande intriffar, tala med din liikare omedelbart:
Allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, svullnad i ansikte, lappar eller tunga,
andningssvérigheter, 14gt blodtryck (svimningskénsla, forvirring).

Andra eventuella biverkningar:

Vanlig (upptrdder hos firre dn I av 10 patienter): influensa; nédstéppa, halsont och svarigheter att
svilja; huvudvérk; svullna armar, hénder, ben, vrister eller fotter; trotthet; rodnad och varmekénsla i
ansiktet och/eller pa halsen.

Mindre vanlig (upptréder hos firre dn 1 av 100 patienter): yrsel; illamaende och buksmérta;
muntorrhet; désighet, stickande kénsla eller domning i hiander eller fotter; svindel; snabb puls eller
hjartklappning; yrsel nir du stér upp; hosta; diarré; forstoppning; hudutslag, hudrodnad; svullna leder,
ryggsmarta; ledsmarta.

Sallsynt (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter): oroskénsla; 6ronringningar (tinnitus);
svimning; storre urinméngd 4n vanligt eller 6kad vattenkastningsfrekvens; oférmaga att fa eller
upprétthalla erektion; tyngdkénsla; 1agt blodtryck med symtom som yrsel, forvirring; kraftig svettning;
hudutslag 6ver hela kroppen; klada, muskelkramp.

Om nigot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med din likare.

Biverkningar med endera av amlodipin eller valsartan, som kan vara allvarliga:

Amlodipin

Illaméende med eller utan magsmartor, svullnad i fotter eller ben pa grund av vitskeansamling,
kéarlkrampssmérta (upptrdder hos firre dn 1 av 10 patienter); muskelsmaérta, forstoring av
brostkortlarna hos mén, utslag och kldda, nedsatt aptit, andndd, att 14tt bli trott efter mindre, fysisk
aktivitet (hjartproblem) (upptréder hos féirre dn 1 av 100 patienter); minskat antal vita blodkroppar,
vilket kan oka risken for infektion, inflammation i bukspottkorteln eller levern, vilket kan gora dig
sjuk (krakning), gul hud och gula 6gon, minskat antal blodplattar, vilket kan gora att du léttare bloder
eller far blaméarken, inflammation i blodkérlen, vilket kan orsaka utslag, fortjockat tandkott,
forandringar i vissa leverfunktionstester (upptrdder hos féirre dn 1 av 10 000 patienter) kan upptrada.

Valsartan

Minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka risken for infektion (upptrdder hos firre én 1 av

10 patienter). Forandringar i njurfunktionen, sdrskilt hos patienter som behandlas med diuretika eller
hos patienter med njurproblem (upptrdider hos firre dn 1 av 10 000 patienter) och svullnad, sarskilt i
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ansiktet (upptréder hos firre éin 1 av 100 patienter). Overkinslighetsreaktioner kan intriffa, vilket kan
innefatta feber, utslag, ledsmaérta och trotthet (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter).

Om négot av dessa intréffar, tala med din lékare omedelbart.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR EXFORGE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgadngsdatum som anges pé kartongen och blisterforpackningen.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte Exforge om du ser att forpackningen &r skadad eller visar tecken pé fordandring.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Exforge dr amlodipin (som amlodipinbesilat) och valsartan. En tablett
innehéaller 5 mg amlodipin och 80 mg valsartan.

- Ovriga innehéllsimnen &r mikrokristallin cellulosa; krospovidon typ A; kolloidal vattenfri
kiseloxid; magnesiumstearat; hypromellos; makrogol 4000; talk, titandioxid (E171); gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Exforge 5 mg/80 mg tabletter dr runda och morkgula, praglade med "NVR” pa ena sidan och "NV pa
andra sidan.

Exforge finns i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eller 280 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Bovarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéaria Kft. Pharma
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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 911273 0

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

EALada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anuntpradng kot IaraéAAnvag Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 7 103 060
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Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

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

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

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

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

Slovenska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 3322 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

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



Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkiindes senast den
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Exforge 5 mg/160 mg filmdragerade tabletter
amlodipin/valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta liikemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SR BN

1.

Vad Exforge ar och vad det anvénds for
Innan du tar Exforge

Hur du tar Exforge

Eventuella biverkningar

Hur Exforge ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD EXFORGE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Exforge tabletter innehéller tva substanser, amlodipin och valsartan. Bada dessa substanser hjélper till
att kontrollera hogt blodtryck.

Amlodipin tillhér en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”. Amlodipin
hindrar kalcium fran att komma in i blodkérlsvéiggen, vilket medfor att spanningen minskar i
blodkarlen.

Valsartan tillhor en grupp av substanser som kallas for “angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin II finns i kroppen och gor sé att blodkérlen dras &t. Darmed hojs blodtrycket.
Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin II.

Detta betyder att bada dessa substanser hjélper till att forhindra sammandragning av blodkarlen.
Blodkirlen slappnar av och blodtrycket sjunker.

Exforge anvénds for att behandla hogt blodtryck hos patienter vars blodtryck inte kan kontrolleras
tillrackligt med endast amlodipin eller valsartan.

2.

INNAN DU TAR EXFORGE

Ta inte Exforge

om du 4r allergisk (6verkénslig) mot amlodipin eller ndgot annat 1dkemedel av
dihydropyridintyp.

om du ar allergisk (6verkédnslig) mot valsartan eller nagot av 6vriga innehallsémnen i Exforge.
Om du tror att du kan vara allergisk, tala med lédkare innan du tar Exforge.

om du har allvarliga leverproblem, t ex biliér cirros eller gallstas.

om du har allvarliga njurproblem eller om du fér dialys.

om du &r gravid (se ocksa under ”Graviditet och amning” nedan).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, ta inte Exforge och tala med din ldkare.
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Var siirskilt forsiktig med Exforge

- om du har varit sjuk (krékning eller diarré).

- om du tar diuretika (en typ av ldkemedel som ocksa kallas for “vattendrivande” tabletter, som
okar méngden urin du producerar).

- om du tar andra likemedel eller substanser som okar kaliumnivén i blodet (t ex vissa typer av
diuretika, kaliumtilldgg eller saltersittningar som innehaller kalium).

- om du har lever- eller njurproblem.

- om du har en sjukdom som paverkar njurkortlarna, sé kallad ’primér hyperaldosteronism”.

- om du har haft hjartsvikt.

- om din ldkare har sagt till dig att du har trdnga valv 1 hjartat (sa kallad ”aortastenos eller mitral
stenos”) eller att din hjartmuskel ar onormalt tjock (s& kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati’).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, tala med ldkare innan du tar Exforge.

Anvindning av Exforge till barn och ungdomar rekommenderas inte.
Tala ocksd om for din ldkare om du har genomgatt njurtransplantation eller om du vet att du har tranga
blodkérl i njurarna.

Intag av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven

receptfria sddana. Din ldkare kan behova dndra dosen eller vidta andra forsiktighetsatgirder. I vissa

fall kan du behdva sluta ta ett av lakemedlen. Detta géller sérskilt de ldkemedel som ndmns nedan:

- litium (ett 1dkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av depression);

- kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersittningar som innehaller kalium och andra
substanser som kan Oka kaliumnivaerna;

- krampldsande medel (t ex karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon),
rifampicin, johannesort;

- nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser, sé kallade ”vasodilatorer”;

- lakemedel vid HIV/AIDS (t ex ritonavir) eller for behandling av svampinfektioner (t ex
ketokonazol).

Intag av Exforge med mat och dryck
Exforge kan tas oberoende av méltid.

Exforge till édldre
Forsiktighet krévs vid dos6kning.

Graviditet och amning

Ta inte Exforge om du ar gravid. Anviandning av detta ldkemedel under graviditet kan orsaka allvarlig
skada pa ditt ofodda barn. Det ar viktigt att du omedelbart kontrollerar med din ldkare om du tror att
du kan ha blivit gravid eller om du planerar graviditet.

Tala om for din ldkare om du ammar. Behandling med Exforge rekommenderas inte under amning.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar négot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig yr. Detta kan paverka din koncentrationsférmaga. Sa, om du inte vet hur

detta lakemedel kommer att paverka dig, kor inga fordon, anvdnd inga maskiner eller delta inte i nagra
aktiviteter som kdver att du dr koncentrerad.
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3. HUR DU TAR EXFORGE

Ta alltid detta liakemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osidker. Da far du det bésta resultatet och minskar risken for biverkningar.

Vanlig dos av Exforge ér en tablett dagligen.

- Du rekommenderas att ta ditt likemedel vid samma tid varje dag, helst pa morgonen.
- Svilj tabletterna med ett glas vatten.

- Du kan ta Exforge tillsammans med eller utan foda.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresla en hogre eller lagre dos.
Overskrid inte den ordinerade dosen.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Exforge
Om du har tagit for manga tabletter av Exforge, eller om ndgon annan har tagit dina tabletter, radfraga
en lakare omedelbart.

Om du har glomt att ta Exforge

Om du glémmer att ta ditt ldkemedel, ta det sa snart du kommer ihég. Ta sedan din nésta dos i vanlig
tid. Om det emellertid snart &r dags att ta nésta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Exforge orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Ett fatal patienter har upplevt dessa allvarliga biverkningar (upptrdder hos fdirre dn 1 av
1 000 patienter). Om nagot av foljande intriffar, tala med din likare omedelbart:
Allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, svullnad i ansikte, ldppar eller tunga,
andningssvarigheter, 14gt blodtryck (svimningskénsla, forvirring).

Andra eventuella biverkningar:

Vanlig (upptrdider hos firre dn 1 av 10 patienter): influensa; nastdppa, halsont och svarigheter att
svilja; huvudvérk; svullna armar, hénder, ben, vrister eller fotter; trotthet; rodnad och varmekénsla i
ansiktet och/eller pa halsen.

Mindre vanlig (upptréider hos firre dn 1 av 100 patienter): yrsel; illaméaende och buksmérta;
muntorrhet; dasighet, stickande kénsla eller domning i hinder eller fotter; svindel; snabb puls eller
hjartklappning; yrsel nér du star upp; hosta; diarré; forstoppning; hudutslag, hudrodnad; svullna leder,
ryggsmaérta; ledsmarta.

Séallsynt (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter): oroskénsla; 6ronringningar (tinnitus);
svimning; storre urinméngd &n vanligt eller 6kad vattenkastningsfrekvens; oforméga att fa eller
upprétthélla erektion; tyngdkénsla; 14gt blodtryck med symtom som yrsel, forvirring; kraftig svettning;
hudutslag 6ver hela kroppen; klada, muskelkramp.

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med din likare.

Biverkningar med endera av amlodipin eller valsartan, som kan vara allvarliga:

Amlodipin

Illamaende med eller utan magsmartor, svullnad i fotter eller ben pa grund av vitskeansamling,
karlkrampssmaérta (upptrdder hos firre dn 1 av 10 patienter); muskelsmaérta, forstoring av
brostkortlarna hos mén, utslag och klada, nedsatt aptit, andndod, att latt bli trott efter mindre, fysisk
aktivitet (hjartproblem) (upptrdder hos fdrre dn 1 av 100 patienter); minskat antal vita blodkroppar,
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vilket kan oka risken for infektion, inflammation i bukspottkorteln eller levern, vilket kan gora dig
sjuk (krdkning), gul hud och gula 6gon, minskat antal blodplattar, vilket kan gora att du littare bloder
eller far blamérken, inflammation i blodkérlen, vilket kan orsaka utslag, fortjockat tandkott,
fordndringar i vissa leverfunktionstester (upptrdder hos firre dn 1 av 10 000 patienter) kan upptrada.

Valsartan

Minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka risken for infektion (upptrdder hos firre dn 1 av

10 patienter). Forandringar i njurfunktionen, sirskilt hos patienter som behandlas med diuretika eller
hos patienter med njurproblem (upptrdider hos fdrre dn 1 av 10 000 patienter) och svullnad, sarskilt i
ansiktet (upptréder hos firre éin 1 av 100 patienter). Overkinslighetsreaktioner kan intriffa, vilket kan
innefatta feber, utslag, ledsmaérta och trotthet (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter).

Om négot av dessa intréffar, tala med din lékare omedelbart.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR EXFORGE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blisterforpackningen.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte Exforge om du ser att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa fordandring.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Exforge dr amlodipin (som amlodipinbesilat) och valsartan. En tablett
innehéaller 5 mg amlodipin och 160 mg valsartan.

- Ovriga innehéllsémnen dr mikrokristallin cellulosa; krospovidon typ A; kolloidal vattenfri
kiseloxid; magnesiumstearat; hypromellos; makrogol 4000; talk, titandioxid (E171); gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Exforge 5 mg/160 mg tabletter dr ovala och morkgula, praglade med "NVR” pa ena sidan och "ECE”
pa andra sidan.

Exforge finns i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eller 280 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

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

Bbbarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Temn.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
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
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

E)\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 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: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anpntpradng ko [omoéAinvog Atd
TnA: +357 22 690 690
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 37 82 111

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

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

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

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
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



Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 103 060 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkiindes senast den
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Exforge 10 mg/160 mg filmdragerade tabletter
amlodipin/valsartan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta liikemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SR BN

1.

Vad Exforge ar och vad det anvénds for
Innan du tar Exforge

Hur du tar Exforge

Eventuella biverkningar

Hur Exforge ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD EXFORGE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Exforge tabletter innehéller tva substanser, amlodipin och valsartan. Bada dessa substanser hjélper till
att kontrollera hogt blodtryck.

Amlodipin tillhér en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”. Amlodipin
hindrar kalcium fran att komma in i blodkérlsvéiggen, vilket medfor att spanningen minskar i
blodkarlen.

Valsartan tillhor en grupp av substanser som kallas for “angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin II finns i kroppen och gor sé att blodkérlen dras &t. Darmed hojs blodtrycket.
Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin II.

Detta betyder att bada dessa substanser hjélper till att forhindra sammandragning av blodkarlen.
Blodkirlen slappnar av och blodtrycket sjunker.

Exforge anvénds for att behandla hogt blodtryck hos patienter vars blodtryck inte kan kontrolleras
tillrackligt med endast amlodipin eller valsartan.

2.

INNAN DU TAR EXFORGE

Ta inte Exforge

om du 4r allergisk (6verkénslig) mot amlodipin eller ndgot annat 1dkemedel av
dihydropyridintyp.

om du ar allergisk (6verkédnslig) mot valsartan eller nagot av 6vriga innehallsémnen i Exforge.
Om du tror att du kan vara allergisk, tala med lédkare innan du tar Exforge.

om du har allvarliga leverproblem, t ex biliér cirros eller gallstas.

om du har allvarliga njurproblem eller om du fér dialys.

om du &r gravid (se ocksa under ”Graviditet och amning” nedan).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, ta inte Exforge och tala med din ldkare.
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Var siirskilt forsiktig med Exforge

- om du har varit sjuk (krékning eller diarré).

- om du tar diuretika (en typ av ldkemedel som ocksa kallas for “vattendrivande” tabletter, som
okar méngden urin du producerar).

- om du tar andra likemedel eller substanser som okar kaliumnivén i blodet (t ex vissa typer av
diuretika, kaliumtilldgg eller saltersittningar som innehaller kalium).

- om du har lever- eller njurproblem.

- om du har en sjukdom som paverkar njurkortlarna, sé kallad ’primér hyperaldosteronism”.

- om du har haft hjartsvikt.

- om din ldkare har sagt till dig att du har trdnga valv 1 hjartat (sa kallad ”aortastenos eller mitral
stenos”) eller att din hjartmuskel ar onormalt tjock (s& kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati’).

Om nigot av ovanstiende giiller for dig, tala med ldkare innan du tar Exforge.

Anvindning av Exforge till barn och ungdomar rekommenderas inte.
Tala ocksd om for din ldkare om du har genomgatt njurtransplantation eller om du vet att du har tranga
blodkérl i njurarna.

Intag av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven

receptfria sddana. Din ldkare kan behova dndra dosen eller vidta andra forsiktighetsatgirder. I vissa

fall kan du behdva sluta ta ett av lakemedlen. Detta géller sérskilt de ldkemedel som ndmns nedan:

- litium (ett 1dkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av depression);

- kaliumsparande diuretika, kaliumtillagg, saltersittningar som innehaller kalium och andra
substanser som kan Oka kaliumnivaerna;

- krampldsande medel (t ex karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon),
rifampicin, johannesort;

- nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser, sé kallade ”vasodilatorer”;

- lakemedel vid HIV/AIDS (t ex ritonavir) eller for behandling av svampinfektioner (t ex
ketokonazol).

Intag av Exforge med mat och dryck
Exforge kan tas oberoende av méltid.

Exforge till édldre
Forsiktighet krévs vid dos6kning.

Graviditet och amning

Ta inte Exforge om du ar gravid. Anviandning av detta ldkemedel under graviditet kan orsaka allvarlig
skada pa ditt ofodda barn. Det ar viktigt att du omedelbart kontrollerar med din ldkare om du tror att
du kan ha blivit gravid eller om du planerar graviditet.

Tala om for din ldkare om du ammar. Behandling med Exforge rekommenderas inte under amning.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar négot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig yr. Detta kan paverka din koncentrationsférmaga. Sa, om du inte vet hur

detta lakemedel kommer att paverka dig, kor inga fordon, anvdnd inga maskiner eller delta inte i nagra
aktiviteter som kdver att du dr koncentrerad.
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3. HUR DU TAR EXFORGE

Ta alltid detta liakemedel enligt l1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osidker. Da far du det bésta resultatet och minskar risken for biverkningar.

Vanlig dos av Exforge ér en tablett dagligen.

- Du rekommenderas att ta ditt likemedel vid samma tid varje dag, helst pa morgonen.
- Svilj tabletterna med ett glas vatten.

- Du kan ta Exforge tillsammans med eller utan foda.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresla en hogre eller lagre dos.
Overskrid inte den ordinerade dosen.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Exforge
Om du har tagit for manga tabletter av Exforge, eller om ndgon annan har tagit dina tabletter, radfraga
en lakare omedelbart.

Om du har glomt att ta Exforge

Om du glémmer att ta ditt ldkemedel, ta det sa snart du kommer ihég. Ta sedan din nésta dos i vanlig
tid. Om det emellertid snart &r dags att ta nésta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Exforge orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Ett fatal patienter har upplevt dessa allvarliga biverkningar (upptrdder hos fdirre dn 1 av
1 000 patienter). Om nagot av foljande intriffar, tala med din likare omedelbart:
Allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, svullnad i ansikte, ldppar eller tunga,
andningssvarigheter, 14gt blodtryck (svimningskénsla, forvirring).

Andra eventuella biverkningar:

Vanlig (upptrdider hos firre dn 1 av 10 patienter): influensa; nastdppa, halsont och svarigheter att
svilja; huvudvérk; svullna armar, hénder, ben, vrister eller fotter; trotthet; rodnad och varmekénsla i
ansiktet och/eller pa halsen.

Mindre vanlig (upptréider hos firre dn 1 av 100 patienter): yrsel; illaméaende och buksmérta;
muntorrhet; dasighet, stickande kénsla eller domning i hinder eller fotter; svindel; snabb puls eller
hjartklappning; yrsel nér du star upp; hosta; diarré; forstoppning; hudutslag, hudrodnad; svullna leder,
ryggsmaérta; ledsmarta.

Séallsynt (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter): oroskénsla; 6ronringningar (tinnitus);
svimning; storre urinméngd &n vanligt eller 6kad vattenkastningsfrekvens; oforméga att fa eller
upprétthélla erektion; tyngdkénsla; 14gt blodtryck med symtom som yrsel, forvirring; kraftig svettning;
hudutslag 6ver hela kroppen; klada, muskelkramp.

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med din likare.

Biverkningar med endera av amlodipin eller valsartan, som kan vara allvarliga:

Amlodipin

Illamaende med eller utan magsmartor, svullnad i fotter eller ben pa grund av vitskeansamling,
karlkrampssmaérta (upptrdder hos firre dn 1 av 10 patienter); muskelsmaérta, forstoring av
brostkortlarna hos mén, utslag och klada, nedsatt aptit, andndod, att latt bli trott efter mindre, fysisk
aktivitet (hjartproblem) (upptrdder hos fdrre dn 1 av 100 patienter); minskat antal vita blodkroppar,
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vilket kan oka risken for infektion, inflammation i bukspottkorteln eller levern, vilket kan gora dig
sjuk (krdkning), gul hud och gula 6gon, minskat antal blodplattar, vilket kan gora att du littare bloder
eller far blamérken, inflammation i blodkérlen, vilket kan orsaka utslag, fortjockat tandkott,
fordndringar i vissa leverfunktionstester (upptrdder hos firre dn 1 av 10 000 patienter) kan upptrada.

Valsartan

Minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka risken for infektion (upptrdder hos firre dn 1 av

10 patienter). Forandringar i njurfunktionen, sirskilt hos patienter som behandlas med diuretika eller
hos patienter med njurproblem (upptrdider hos fdrre dn 1 av 10 000 patienter) och svullnad, sarskilt i
ansiktet (upptréder hos firre éin 1 av 100 patienter). Overkinslighetsreaktioner kan intriffa, vilket kan
innefatta feber, utslag, ledsmaérta och trotthet (upptrdder hos firre dn 1 av 1 000 patienter).

Om négot av dessa intréffar, tala med din lékare omedelbart.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR EXFORGE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blisterforpackningen.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte Exforge om du ser att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa fordandring.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Exforge dr amlodipin (som amlodipinbesilat) och valsartan. En tablett
innehéaller 10 mg amlodipin och 160 mg valsartan.

- Ovriga innehéllsémnen dr mikrokristallin cellulosa; krospovidon typ A; kolloidal vattenfri
kiseloxid; magnesiumstearat; hypromellos; makrogol 4000; talk, titandioxid (E171); gul
jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Exforge 10 mg/160 mg tabletter dr ovala och ljusgula, praglade med "NVR” pé ena sidan och "UIC”
pa andra sidan.

Exforge finns i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eller 280 tabletter. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 SAB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

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

Bbbarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Temn.: +359 2 976 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
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
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

E)\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 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: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anpntpradng ko [omoéAinvog Atd
TnA: +357 22 690 690
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 37 82 111

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

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

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

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
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



Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 7 103 060 Tel: +44 1276 698370
Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkiindes senast den

69



