Navodilo za uporabo

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmsko obloZene tablete
Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmsko obloZene tablete
Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmsko obloZene tablete
amlodipin/valsartan/hidroklorotiazid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Exforge HCT in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Exforge HCT
3. Kako jemati zdravilo Exforge HCT

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Exforge HCT

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Exforge HCT in za kaj ga uporabljamo

Tablete Exforge HCT vsebujejo tri ué¢inkovine: amlodipin, valsartan in hidroklorotiazid. Vse tri

pomagajo obvladovati visok krvni tlak.

- Amlodipin sodi med zdravila, ki jih imenujemo zaviralci kalcijevih kanal¢kov. Amlodipin
prepreci prehajanje kalcija v steno Zil in tako prepreci zozitev Zil.

- Valsartan spada med zdravila, ki jih imenujemo antagonisti angiotenzina Il. Angiotenzin Il je
snov, ki nastaja v telesu in povzroca zozitev zil, s Cimer zvisuje krvni tlak. Valsartan deluje
tako, da prepreci u¢inek angiotenzina II.

- Hidroklorotiazid sodi v skupino snovi z imenom “tiazidni diuretiki”. Hidroklorotiazid povecuje
odvajanje vode, kar tudi zniza krvni tlak.

Kot posledica vseh treh mehanizmov se krvne Zile sprostijo in krvni tlak se zniza.

Zdravilo Exforge HCT uporabljamo za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri odraslih bolnikih, pri
katerih je krvni tlak ze urejen, kadar jemljejo amlodipin, valsartan in hidroklorotiazid in bi jim
ustrezalo jemanje ene same tablete, ki vsebuje vse tri u¢inkovine.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Exforge HCT

Ne jemljite zdravila Exforge HCT

- Ce ste noseci ved kot 3 mesece. (Priporoceno je, da se zdravilu Exforge HCT izogibate tudi v
zgodnji nosecnosti - glejte poglavje Nosecnost.)

- Ce ste alergi¢ni na amlodipin, na kateri koli zaviralec kalcijevih kanal¢kov, valsartan,
hidroklorotiazid, zdravila sulfonamidne vrste (zdravila za zdravljenje okuzb v prsnem ko$u in
okuzb secil) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).

Ce domnevate, da bi lahko bili alergi¢ni, ne vzemite zdravila Exforge HCT in se posvetujte z
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zdravnikom;

¢e imate bolezen jeter, poskodbe manjsih zol¢nih izvodil v jetrih (biliarno cirozo), kar povzroca
zastoj zol¢a v jetrih (holestazo);

¢e imate hude tezave z ledvicami ali se zdravite z dializo;

¢e ne morete izlocati urina (anurija);

Ce sta vasi ravni kalija ali natrija v krvi prenizki kljub zdravljenju, ki ga prejemate za zviSevanje

ravni kalija ali natrija v krvi;
Ce je vaSa raven kalcija v krvi previsoka kljub zdravljenju, ki ga prejemate za zniZevanje
ravni kalcija v krvi;
¢e imate protin (se vam v sklepih nabirajo kristali se¢ne kisline);
¢e imate zelo znizan krvni tlak (hipotenzijo);
¢e imate zozenje aortne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok (stanje, v katerem srce ne
more Crpati dovolj mocno, da bi oskrbelo telo s krvjo);
¢e imate sréno popuscanje po srénem infarktu;
¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za
znizevanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce Kkaj od nastetega velja za vas, ne vzemite zdravila Exforge HCT, temve¢ povejte zdravniku.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja zdravila Exforge HCT se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

¢e imate v Krvi nizke ravni kalija ali magnezija (s simptomi, kot so Sibkost misic, miSi¢ni kr¢i in
nepravilen sréni ritem, ali brez teh simptomov);

¢e imate v krvi nizke ravni natrija (s simptomi, kot so utrujenost, zmedenost, trzanje misic in
napadi krcev, ali brez teh simptomov);

¢e imate v krvi visoko raven kalcija (S simptomi, kot so slabost, bruhanje, zapeka, bole¢ine v
trebuhu, pogosto uriniranje, Zeja, Sibkost in trzanje misic, ali brez teh simptomov);

Ce imate tezave z ledvicami, ¢e so vam presadili ledvico ali so vam povedali, da imate zoZzenje
ledvi¢nih arterij;

¢e imate teZave z jetri;

¢e imate ali ste imeli kdaj prej sréno popuséanje ali koronarno bolezen, zlasti ¢e vam je zdravnik
predpisal najvisji odmerek zdravila Exforge HCT (10 mg/320 mg/25 mg);

Ce ste preziveli sréni infarkt. Natanc¢no se drzite zdravnikovih navodil glede zacetnega odmerka.
Zdravnik bo morda pregledal tudi delovanje vasih ledvic;

¢e vam je zdravnik povedal, da imate zozene sr¢ne zaklopke (t.i. aortno ali mitralno stenozo) ali
nenormalno zadebeljeno sr¢no misico (t.i. obstruktivno hipertrofi¢no kardiomiopatijo);

¢e imate aldosteronizem, to je bolezen, pri kateri nadledviéni zlezi tvorita preve¢ hormona
aldosterona. Ce imate to bolezen, uporaba zdravila Exforge HCT za vas ni priporogena;

¢e imate bolezen, ki se imenuje Sistemski eritematozni lupus (ki ga kratko imenujemo tudi
“lupus” ali s kratico “SLE”);

¢e imate sladkorno bolezen (visoko raven sladkorja v krvi);

¢e imate visoke ravni holesterola ali trigliceridov v krvi;

¢e imate po izpostavljanju soncu kozne reakcije, npr izpuscaj;

Ce ste ze imeli alergijsko reakcijo na druga zdravila za uravnavanje visokega krvnega tlaka ali
na diuretike (skupino zdravil, ki jim pravimo tudi “tablete za odvajanje vode”), zlasti ¢e imate
astmo ali alergije;

¢e vam je bilo slabo (bruhanje ali driska);

¢e je v ¢asu jemanja drugih zdravil (kar vkljucuje tudi zaviralce angiotenzinske konvertaze) pri
vas prislo do otekanja, zlasti v obraz in grlo oziroma Zrelo. Ce opazite navedene simptome,
takoj prenehajte jemati zdravilo Exforge HCT in obvestite svojega zdravnika. V tem primeru
zdravila Exforge HCT nikoli ve¢ ne smete ve¢ jemati;

e se pri vas po jemanju zdravila Exforge HCT pojavijo bole¢ine v trebuhu, slabost, bruhanje ali
driska. O nadaljnjem zdravljenju bo odlo€il zdravnik. Ne prenchajte jemati zdravila Exforge
HCT sami od sebe.

¢e med zdravljenjem z zdravilom Exforge HCT pride do omoti¢nosti in/ali izgube zavesti,
¢imprej obvestite zdravnika;



- ¢e se vam poslabsa vid ali vas za¢ne boleti oko. To sta lahko znaka kopicenja tekocine v zilni
plasti o¢esa (kar povzroc¢i odstop Zilnice) ali povisanja ocesnega tlaka, in se lahko pojavita v
nekaj urah do enega tedna jemanja zdravila Exforge HCT. Ce tega ne zdravimo, lahko pride do
trajne okvare vida.

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kakSne tezave z

ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo.
— aliskiren.

- ¢e ste imeli koznega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepri¢akovane kozne
spremembe. Zdravljenje s hidroklorotiazidom, Se posebej na dolgi rok z velikimi odmerki, lahko
poveca tveganje za razvoj nekaterih vrst koznega raka ali raka ustnice (nemelanomski kozni
rak). Med jemanjem zdravila Exforge HCT zascitite kozo pred izpostavljenostjo soncu in UV-
zarkom.

- ¢e ste v preteklosti po zauzitju hidroklorotiazida imeli tezave z dihanjem ali pljuci (vkljucno z
vnetjem ali tekoginov pljucih). Ce se vam po jemanju zdravila Exforge HCT pojavita
kakrsnakoli huda zasoplost ali tezave z dihanjem, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Exforge HCT”.
Ce Kkaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih in mladostnikih, ki so stari manj kot 18 let, uporaba zdravila Exforge HCT ni priporo¢ena.

Starejsi ljudje (stari 65 let in vec)
Ljudje, ki so stari 65 let ali ve¢, lahko uporabljajo zdravilo Exforge HCT v enakih odmerkih kot drugi
odrasli in na povsem enak nacin, kot so prej jemali tri u¢inkovine amlodipin, valsartan in

ey

HCT (10 mg/320 mg/25 mg), je treba redno meriti krvni tlak.

Druga zdravila in zdravilo Exforge HCT

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati
druge previdnostne ukrepe. V nekaterih primerih boste morda morali nehati jemati eno od teh zdravil.
To je Se posebej pomembno, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

Soc¢asno ne jemljite:

. litija (zdravila, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst depresij);

. zdravil ali snovi, ki zvecajo koli¢ino kalija v krvi. Med njimi so kalijevi nadomestki ali soli, ki
vsebujejo kalij, zdravila, ki varcujejo s kalijem in heparin;

. zaviralcev ACE ali aliskirena (glejte tudi informacije pod naslovoma “Ne jemljite zdravila

Exforge HCT” in “Opozorila in previdnostni ukrepi”).

Previdnost je potrebna pri uporabi:

. alkohola, uspavalnih tablet in anestetikov (zdravil, ki omogoc¢ajo bolnikom, da prestanejo
operacije in druge posege);

. amantadina (zdravilo za zdravljenje Parkinsonove bolezni, ki ga uporabljamo tudi pri
zdravljenju ali preprec¢evanju doloc¢enih bolezni, ki jih povzrocajo virusi);

. antiholinergic¢nih zdravil (zdravil za zdravljenje razlicnih motenj, kot so Zelod¢ne in ¢revesne

kolike, kr¢i seénega mehurja, astma, potovalna bolezen, mi$i¢ni kréi, Parkinsonova bolezen in
kot dodatek pri anesteziji);

. antikonvulzivnih zdravil in stabilizatorjev razpoloZenja, ki jih uporabljamo pri zdravljenju
epilepsije in bipolarne motnje razpoloZenja (npr. karbamazepina, fenobarbitala, fenitoina,
fosfenitoina, primidona);



. holestiramina, holestipola ali drugih izmenjevalnih smol (snovi, ki jih uporabljamo predvsem za
zdravljenje visokih ravni lipidov v krvi);

. simvastatin (zdravilo za uravnavanje previsoke ravni holesterola);

. ciklosporina (zdravila, ki ga uporabljamo pri presaditvah za preprecevanje zavrnitve
presajenega organa ali pri drugih boleznih, npr. pri revmatoidnem artritisu ali atopijskem
dermatitisu);

. citotoksi¢nih zdravil (za zdravljenje raka), kot sta metotreksat ali ciklofosfamid,;

. digoksin ali druge glikozide digitalisa (zdravila za zdravljenje tezav s srcem);

. verapamil, diltiazem (zdravili za srce);

. jodiranih kontrastnih sredstev (sredstev, ki jih uporabljajo pri slikovnih preiskavah);

. zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peroralnih zdravil, kot je metformin, ali insulini);

. zdravil za zdravljenje protina, na primer alopurinola;

. zdravil, ki lahko zvisajo raven sladkorja v krvi (zaviralce adrenergi¢nih receptorjev beta,
diazoksid);

. zdravil, ki lahko sprozijo “forsades de pointes” (nepravilen sr¢ni ritem), kot so antiaritmiki
(zdravila za zdravljenje tezav s srcem) in nekateri antipsihotiki;

. zdravil, ki lahko znizajo koli¢ino natrija v krvi, kot so antidepresivi, antipsihotiki in
antiepileptiki;

. zdravil, ki lahko znizajo koli¢ino kalija v krvi, kot so diuretiki (tablete za odvajanje vode),
kortikosteroidi, odvajala, amfotericin ali penicilin G;

. zdravil za zviSanje krvnega tlaka, kot sta adrenalin ali noradrenalin;

. zdravil za okuzbo s HIV ali AIDS (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol);

. zdravil, ki jih uporabljamo za zdravljenje razjed in vnetja poziralnika (karbenoksolona);

. zdravil za lajSanje bole€in in vnetja, posebno nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID),
vkljuéno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2 (zaviralci Cox-2);

. misi¢nih relaksantov (zdravil za spros¢anje misic, Ki jih uporabljajo med operacijami);

. nitroglicerina in drugih nitratov ter u¢inkovin, ki jih imenujemo “vazodilatatorji”;

. drugih zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka, vklju¢no z metildopo;

. rifampicina (ki ga uporabljamo za zdravljenje npr. tuberkuloze); eritromicin, Klaritromicin
(antibiotiki);

. Sentjanzevke;

. dantrolen (zdravilo v infuziji pri hudih odstopanjih telesne temperature);

. takrolimus (za nadzorovanje imunskega odziva vaSega telesa, kar omogoca, da vase telo
sprejme presajeni organ);

. vitamina D in kalcijevih soli.

Zdravilo Exforge HCT skupaj s hrano, pija¢e in alkoholom

Ljudje, ki jim je zdravnik predpisal zdravilo Exforge HCT, ne smejo uzivati grenivk in grenivkinega
soka. Grenivka in grenivkin sok lahko namre¢ povzrodita zvisanje koncentracije ué¢inkovine
amlodipina v krvi, kar lahko pripelje do nepredvidljivega povec¢anja u¢inka zdravila Exforge HCT pri
znizevanju krvnega tlaka. Pred uzivanjem alkohola se posvetujte s svojim zdravnikom. Zaradi
uzivanja alkohola se vam lahko krvni tlak $e bolj zniza in/ali se povea moznost, da postanete
omoticni ali izgubite zavest.

Nosecnost in dojenje

Noseénost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite da ste noseci ali ¢e nacrtujete nosecnost. Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da prenehate z jemanjem zdravila Exforge HCT $e preden zanosite oziroma takoj,
ko ugotovite, da ste noseci in vam bo svetoval jemanje drugega zdravila namesto zdravila Exforge
HCT. Jemanje zdravila Exforge HCT v zgodnjem obdobju nose¢nosti ni priporo¢ljivo, ¢e pa ste noseci
vec kot 3 mesece, ga ne smete jemati, ker lahko uporaba po tretjem mesecu nosecnosti povzro€i resno
Skodo vasemu otroku.

Dojenje
Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali nameravate zaceti z dojenjem. Dokazano je, da se
amlodipin v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko. Zdravljenje z zdravilom Exforge HCT ni




priporo¢ljivo za doje¢e matere. Ce Zelite dojiti, bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, $e posebno
e je vas otrok Se novorojencek ali je bil rojen prezgodaj.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zaradi tega zdravila lahko postanete omoti¢ni 0ziroma zaspani, lahko vam postane slabo ali vas boli
glava. Ce pride do teh simptomov, ne vozite in ne uporabljajte orodja ali strojev.

3. Kako jemati zdravilo Exforge HCT

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom. Tako boste lahko dosegli najboljse uspehe in boste zmanjsali tveganje za nezelene
ucinke.

Obicajni odmerek zdravila Exforge HCT je ena tableta na dan.

- Priporocljivo je, da vzamete zdravilo vsak dan ob istem ¢asu, najbolje zjutraj.

- Tablete pogoltnite cele, zauzijte jih s kozarcem vode.

- Zdravilo Exforge HCT lahko vzamete s hrano ali brez nje. Zdravila Exforge HCT ne zauZijte
skupaj z grenivko ali z grenivkinim sokom.

Glede na vas odziv na zdravilo vam bo zdravnik nato morda svetoval visji ali nizji odmerek.
Ne prekoracite predpisanega odmerka.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Exforge HCT, kot bi smeli

Ce ste nehote vzeli preveé tablet zdravila Exforge HCT, se takoj posvetujte z zdravnikom. Morda
boste potrebovali zdravnisko pomoc. V pljucih se vam lahko nabere odvec¢na tekocina (pljucni edem),
kar povzroci zasoplost. Do tega lahko pride tudi Sele 24—48 ur po zauZitju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Exforge HCT

Ce ste pozabili vzeti odmerek tega zdravila, ga vzemite, takoj ko se spomnite in nato vzemite naslednji
odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, enostavno vzemite naslednjo
tableto ob obiajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka (dveh tablet naenkrat), ¢e ste pozabili vzeti
prejsnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Exforge HCT
Ce prenehate jemati zdravilo Exforge HCT, se lahko vaSa bolezen poslabsa. Ne prenehajte jemati
zdravila, ¢e vam ni tako narocil zdravnik.

Redno jemljite to zdravilo, tudi ¢e se pocutute dobro

Ljudje, ki imajo visok krvni tlak, pogosto ne Cutijo tezav povezanih s tem. Veliko se jih lahko pocuti
¢isto normalno. Zelo pomembno je, da jemljete to zdravilo natan¢no tako, kot vam naro¢i zdravnik, da
bodo rezultati zdravljenja kar najboljsi, moznost nezelenih uc¢inkov pa ¢im manjsa. Redno obiskujte
zdravnika, tudi ¢e se pocutite dobro.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Kot pri vsaki kombinaciji, ki vsebuje tri u¢inkovine, ni mogoce izkljuciti nezelenih ucinkov, ki so

povezani s posameznimi sestavinami. Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Exforge HCT ali pri uporabi katere od treh uc¢inkovin (amlodipina, valsartana in hidroklorotiazida), so



navedeni spodaj in se lahko pojavijo pri uporabi zdravila Exforge HCT.

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni in zahtevajo takojSnjo zdravstveno oskrbo.

Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e po jemanju tega zdravila opazite katerega od naslednjih
resnih neZelenih uc¢inkov:

Pogosti (pojavijo se pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

o omoticnost

o nizek krvni tlak (obcutek slabosti, omotica, nenadna izguba zavesti)

Obcasni (pojavijo se pri najvec 1 od 100 bolnikov):
o zelo zmanj$ano izlo¢anje urina (zmanj$ano delovanje ledvic)

Redki (pojavijo se pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
o spontana krvavitev

o nepravilen sréni utrip

o bolezen jeter

Zelo redki (pojavijo se pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

o nenadno piskajoce dihanje, bolec¢ine v prsih, kratka sapa ali tezave z dihanjem

o otekanje ocesnih vek, obraza ali ustnic

o otekanje jezika in grla, ki zelo otezi dihanje

o intestinalni angioedem: oteklost ¢revesja s simptomi, kot so bole¢ine v trebuhu, slabost,
bruhanje in driska

o hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, koprivnico, pordelostjo koze po
celem telesu, mo¢nim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, lupljenjem in otekanjem koze, vnetjem
sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) in drugimi alergijskimi

reakcijami

o akutna dihalna stiska (znaki vkljucujejo hudo zasoplost, zvisano telesno temperaturo, Sibkost in
zmedenost)

o sréni infarkt

o vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroci hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih spremlja zelo
slabo pocutje

o oslabelost, podplutbe, zviSana telesna temperatura in pogoste okuzbe

. okorelost

Drugi neZeleni ucinki lahko vkljuc¢ujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
o nizka raven kalija v krvi

o zvi$ana raven lipidov v krvi

Pogosti (pojavijo se pri najvec 1 od 10 bolnikov)
zaspanost

palpitacije (zavedanje bitja vaSega srca)
vrocinski oblivi

otekanje gleznjev (edem)

bolecine v trebuhu

bolecine v trebuhu po obroku
utrujenost

glavobol

pogosto uriniranje

zviSana raven secne kisline v krvi
Znizana raven magnezija v krvi

zniZana raven natrija v krvi

omoti¢nost, izguba zavesti pri vstajanju
zmanjSan apetit



siljenje na bruhanje in bruhanje
srbeC izpuscaj in druge vrste izpuscaja
nezmoznost doseganja ali ohranjanja erekcije

Obcasni (pojavijo se pri najvec 1 od 100 bolnikov):

hitro bitje srca

vrtoglavost

motnje vida

nelagodje v zelodcu

bolecina v prsih

zviSana raven dusSika iz secne kisline, kreatinina in sec¢ne kisline v krvi
visoka raven kalcija, mascob ali natrija v krvi
znizanje ravni kalija v krvi

zadah

driska

suha usta

povecanje telesne mase

izguba apetita

motnje okusanja

bolecine v hrbtu

otekanje sklepov

misiéni kr¢i/Sibkost/bole¢ina

bolec¢ina v okonc¢inah

nezmoznost normalnega stanja ali hoje
oslabelost

motnje koordinacije

omoticnost pri vstajanju ali po telesnem naporu
pomanijkanje energije

motnje spanja

mravljincenje ali odrevenelost

nevropatija

nenadna zacasna izguba zavesti

nizek krvni tlak pri vstajanju

kaselj

zadihanost

drazenje grla/zrela

¢ezmerno znojenje

srbenje

otekanje, rdecina in bolecina v poteku vene
rdecina koze

tresenje

spremembe razpolozenja

tesnobnost

depresija

nespecnost

motnje okusanja

omedlevica

izguba obcutka za bolecino

motnje vida

okvara vida

zvonjenje v usesih

kihanje/izcedek iz nosu zaradi vnetja nosne sluznice (rinitis)
spremenjen ritem in narava odvajanja blata
slaba prebava



izpadanje las in dlak

srbeca koza

obarvanost koze

motnje uriniranja

pogosto uriniranje ponoci

zvecana pogostnost uriniranja

neprijeten obCutek v dojkah ali ¢ezmerna rast tkiva v dojkah pri moskih
bolecine

slabo pocutje

zmanjSanje telesne mase

Redki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

znizano Stevilo trombocitov (v€asih s krvavitvami ali podplutbami)
sladkor v urinu

visoka raven sladkorja v krvi

poslabsanje metaboli¢nega stanja pri sladkorni bolezni

bolecine v trebuhu

zapeka

bolezni jeter, ki jih lahko spremljajo rumena koza in o¢i ali temno obarvan urin (hemoliti¢na
anemija)

povecana obcutljivost koze na son¢no svetlobo

vijoli¢ne kozne lise

bolezni ledvic

zmedenost

Zelo redki (pojavijo se pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

o znizanje Stevila belih krvnih celic

o znizanje Stevila trombocitov, kar lahko povzroci vecjo nagnjenost k podplutbam ali krvavitvam
(poskodba rdecih krvnih celic)

otekanje dlesni

napenjanje v trebuhu (gastritis)

vnetje jeter (hepatitis)

porumenelost koze (zlatenica)

zvisanje ravni jetrnih encimov, kar se lahko pokaze pri nekaterih laboratorijskih preiskavah
zveCana napetost misic

vnetje krvnih Zil, pogosto s koznim izpus¢ajem

obcutljivost na svetlobo

motnje, ki zdruzujejo okorelost, tremor in/ali motnje gibanja

bleda koza, utrujenost, zadihanost, temno obarvan urin (hemoliti¢na anemija, nenormalno
razpadanje rdecih krvnih celic bodisi v krvnih zilah ali kje drugje v telesu)
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o huda bolec¢ina v zgornjem delu trebuha (vnetje trebusne slinavke)

o otezeno dihanje z zvi$ano telesno temperaturo, kaselj, piskajoce dihanje, zadihanost (dihalna
stiska, plju¢ni edem, pljucnica)

o izpusc€aj po obrazu, bolecine v sklepih, tezave z miSicami, zviSana telesna temperatura
(eritematozni lupus)

o vnetje krvnih zil s simptomi, kot so izpuscaj, vijolicno-rdece pike, zviSana telesna temperatura
(vaskulitis)

o huda kozna bolezen, ki povzroca izpuscaj, rde¢ino koZe in mehurjast izpu$caj na ustnicah, o¢eh
ali v ustih, lus¢enje koze in zviSano telesno temperaturo (toksi¢na epidermalna nekroliza)

Pogostnost neznana (je ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

o spremembe v izvidih krvnih preiskav delovanja ledvic, zviSana raven kalija v krvi, nizko $tevilo
rdecih krvnih celic
o nenormalna rdec¢a krvna slika



nizka koncentracija dolocene vrste levkocitov in trombocitov

zviSana koncentracija kreatinina v krvi

patoloske vrednosti testov jetrne funkcije

zelo zmanjSano izloCanje urina

vnetje krvnih zil

Sibkost, podplutbe in pogoste okuzbe (aplasti¢na anemija)

poslabsanje vida ali bolecina v o¢eh zaradi visokega oCesnega tlaka (mozni znaki kopicenja
tekocine v Zilni plasti o¢esa (kar povzro¢i odstop Zilnice) ali akutni glavkoma z zaprtim
zakotjem

J zadihanost

. zelo zmanjSano izlo¢anje urina (mozni znaki ledvi¢ne bolezni ali odpovedi ledvic)

huda kozna bolezen, pri kateri pride od izpusc¢aja, rdece koze, pojavljanja mehurckov na
ustnicah, oc¢eh ali v ustih, lus¢enja koze, zvisanja telesne temperature (multiformni eritem)
misicni kréi

zviSana telesna temperatura (pireksija)

pojavljanje mehurjev na kozi (znak bolezni, ki jo imenujemo bulozni dermatitis)

kozni rak in rak ustnice (nemelanomski kozni rak)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na v nadaljevanju naveden naslov. S tem, ko porocate o nezelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

5. Shranjevanje zdravila Exforge HCT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila Exforge HCT ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana ali opazite, da je bila Ze odprta.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Exforge HCT

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete

Ucinkovine v zdravilu Exforge HCT so amlodipin (v obliki amlodipinijevega besilata), valsartan in
hidroklorotiazid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega
besilata), 160 mg valsartana in 12,5 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, krospovidon (tipa A), brezvoden koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza (substitucijski tip 2910 (3 mPa.s)), makrogol 4000,
smukec, titanov dioksid (E171).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete

Ucinkovine v zdravilu Exforge HCT so amlodipin (v obliki amlodipinijevega besilata), valsartan in
hidroklorotiazid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega
besilata), 160 mg valsartana in 12,5 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, krospovidon (tipa A), brezvoden koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza (substitucijski tip 2910 (3 mPa.s)), makrogol 4000,
smukec, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci Zelezov oksid (E172).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmsko obloZene tablete

Ucinkovine v zdravilu Exforge HCT so amlodipin (v obliki amlodipinijevega besilata), valsartan in
hidroklorotiazid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega
besilata), 160 mg valsartana in 25 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, krospovidon (tipa A), brezvoden koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza (substitucijski tip 2910 (3 mPa.s)), makrogol 4000,
smukec, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmsko obloZene tablete

Ucinkovine v zdravilu Exforge HCT so amlodipin (v obliki amlodipinijevega besilata), valsartan in
hidroklorotiazid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega
besilata), 160 mg valsartana in 25 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, krospovidon (tipa A), brezvoden koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza (substitucijski tip 2910 (3 mPa.s)), makrogol 4000,
smukec, rumeni Zelezov oksid (E172).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmsko obloZene tablete

Ucinkovine v zdravilu Exforge HCT so amlodipin (v obliki amlodipinijevega besilata), valsartan in
hidroklorotiazid. Ena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega besilata), 320 mg
valsartana in 25 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, krospovidon (tipa A), brezvoden koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza (substitucijski tip 2910 (3 mPa.s)), makrogol 4000,
smukec, rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Exforge HCT in vsebina pakiranja

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete so bele ovalne tablete z oznako “NVR”
na eni strani in “VVCL” na drugi. Priblizna velikost: 15 mm (dolzina) x 5,9 mm (Sirina).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete so bledo rumene ovalne tablete z
oznako “NVR” na eni strani in “VDL” na drugi. Priblizna velikost: 15 mm (dolZina) x 5,9 mm ($irina).
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Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmsko obloZene tablete so rumene ovalne tablete z oznako
“NVR” na eni strani in “VVEL” na drugi. Priblizna velikost: 15 mm (dolZina) x 5,9 mm ($irina).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmsko oblozene tablete so rjavo rumene ovalne tablete z oznako
“NVR” na eni strani in “VVHL” na drugi. Priblizna velikost: 15 mm (dolzina) x 5,9 mm (8irina).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmsko oblozene tablete so rjavo rumene ovalne tablete z oznako
“NVR” na eni strani in “VVFL” na drugi. Priblizna velikost: 19 mm (dolZzina) x 7,5 mm (§irina).

Tablete Exforge HCT so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 14, 28, 30, 56, 90, 98 ali 280 filmsko
oblozenih tablet, v skupnih pakiranjih z 280 tabletami (vsebujejo 4 Skatle, od katerih vsaka vsebuje po
70 tablet ali 20 $katel, od katerih vsaka vsebuje po 14 tablet), in v bolnis$ni¢nih pakiranjih, ki vsebujejo
56, 98 ali 280 tablet v perforiranih pretisnih omotih za enkratni odmerek.

Na vasem trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvajalec

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Nemcija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 02/2025.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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