Indlaegsseddel: Information til brugeren

Exforge® 5 mg/80 mg filmovertrukne tabletter
Exforge® 5 mg/160 mg filmovertrukne tabletter
Exforge® 10 mg/160 mg filmovertrukne tabletter

amlodipin/valsartan

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Exforge
Sadan skal du tage Exforge

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok whkE

1. Virkning og anvendelse

Exforge tabletter indeholder to stoffer, som kaldes amlodipin og valsartan. Begge disse stoffer hjelper

med at kontrollere hgjt blodtryk.

- Amlodipin tilhgrer en gruppe stoffer, som kaldes calcium-antagonister”. Amlodipin forhindrer
calcium i at bevage sig ind i blodaremes vaegge. Det medfarer, at blodarerne ikke treekker sig
sammen.

- Valsartan tilhgrer en gruppe stoffer, som kaldes angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin 1l produceres i kroppen og far blodareme til at trekke sig sammen, s& blodtrykket
gges. Valsartan virker ved at blokere effekten af angiotensin II.

Dette betyder, at begge stoffer forhindrer blodarerne i at treekke sig sammen. Som et resultat, bliver

blodarerne mere afslappede, og blodtrykket saenkes.

Exforge bruges til at behandle forhgjet blodtryk hos voksne, som ikke kan fa deres blodtryk passende
kontrolleret med enten amlodipin eller valsartan alene.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Exforge

Tag ikke Exforge

- hvis du er allergisk over for amlodipin eller andre calciumantagonister. Symptomerne kan veere
klge, hudrgdme eller vejrtreekningsbesveer.

- hvis du er allergisk over for valsartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Exforge (angivet i
punkt 6). Hvis du tror, du er allergisk, skal du tale med din leege, inden du tager Exforge.

- hvis du har alvorlige leverlidelser eller galdeproblemer som f.eks. bilier cirrhose eller
cholestasi.

- hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (brug af Exforge tidligt i graviditeten bgr
0gsa undgas, se afsnittet om Graviditet).

- hvis du har meget lavt blodtryk (hypotension).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har forsnaevring af aorta svarende til aortaklappen (aortastenose) eller kardiogent shock
(en tilstand, hvor hjertet ikke er i stand til at opretholde tilstraeekkelig blodforsyning til kroppen).

- hvis du lider af hjertesvigt efter et hjerteanfald.

- hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, ma du ikke tage Exforge, og du skal kontakte din

leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du tager Exforge:

- hvis du har veeret syg (opkastning eller diarré).

- hvis du har problemer med lever eller nyrer.

- hvis du har faet en nyretransplantation, eller hvis du har faet at vide, at du har en forsnaevring i
blodtilfarslen til nyreme.

- hvis du har en tilstand, som pavirker binyrerne, og som kaldes primer hyperaldosteroisme”.

- hvis du har haft hjertesvigt eller et hjerteanfald. Falg ngje leegens anvisning vedrarende
startdosis. Laegen vil muligvis ogsa undersgge din nyrefunktion.

- hvis din laege har fortalt dig, at du har en forsnavring af hjerteklappen (kaldes “aorta- eller
mitralklapstenose”) eller at du har en unormal fortykkelse af hjertemusklen (kaldes obstruktiv
hypertrofisk kardiomyopati”).

- hvis du har oplevet opsvulmen, sarligt af ansigtet og halsen, mens du har taget anden medicin
(inklusive ACE-ha@mmere). Hvis du far disse symptomer, skal du stoppe med at tage Exforge
o0g kontakte din leege med det samme. Du bgr aldrig tage Exforge igen.

- hvis du samtidig tager et af fglgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-haemmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har nyreproblemer i
forbindelse med sukkersyge);
- aliskiren.

Din lzge vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jeevne mellemrum.

Se ogsa information under overskriften "Tag ikke Exforge”.
Hvis dette geelder for dig, sa tal med din leege inden du tager Exforge.

Bgrn og unge
Brug af Exforge til bgrn og unge frarades (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Exforge

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden

medicin eller planlegger at tage anden medicin. Det er muligt, at lzegen er ngdt til at endre din dosis

og/eller tage andre forholdssregler. I nogle tilfelde kan det vaere ngdvendigt at stoppe med at tage
noget af medicinen. Det gaelder iseer for den medicin, som er beskrevet herunder:

- hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under
overskrifterne ”Tag ikke Exforge” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”);

- diuretika (en type medicin, som ogsa kaldes vanddrivende tabletter”, og som forhgjer den
mangde urin, du producerer);

- medicin til behandling af visse typer depression (lithium);

- kaliumbesparende diuretika, kaliumtilskud, salterstatninger, som indeholder kalium eller andre
stoffer, der kan gge indholdet af kalium i blodet;

- en bestemt type smertestillende medicin, som kaldes non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler (NSAID’er) eller selektive cyclooxygenase-2-heemmere (COX-2-hemmere). Din
leege vil maske ogsa kontrollere din nyrefunktion;

- krampehammende stoffer (f.eks. carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidon);

- perikon;

- glyceryltrinitrat (nitroglycerin) og andre nitrater eller andre stoffer, som kaldes “vasodilatorer”;



- medicin mod hiv/aids (f.eks. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol);

- medicin til behandling af bakterieinfektioner (f.eks. rifampicin, erythromycin, clarithromycin,
telithromycin);

- verapamil, diltiazem (hjertemedicin);

- simvastatin (medicin som bruges til at behandle hgjt kolesterol);

- dantrolen (infusion ved alvorligt forhgjet kropstemperatur);

- tacrolimus (bruges til at styre din krops immunforsvar og giver din krop mulighed for at
acceptere det transplanterede organ);

- medicin som bruges til at beskytte mod organafstgdning efter transplantation (ciclosporin).

Brug af Exforge sammen med mad og drikke

Du ma ikke indtage grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager Exforge. Det skyldes, at grapefrugt
og grapefrugtjuice kan fare til en gget maengde af det aktive stof, amlodipin, i blodet. Dette kan
medfgre en uforudsigelig forsteerkning af Exforges blodtrykssenkende virkning.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive gravid). Normalt
vil din leege rade dig til at stoppe med at tage Exforge, inden du bliver gravid, eller sa snart du har
konstateret, at du er gravid. Laegen vil rade dig til at tage anden medicin i stedet for Exforge. Exforge
frarades i den tidlige periode af graviditeten (de farste 3 maneder), og ma ikke tages, hvis du er mere
end 3 maneder henne i graviditeten, fordi det kan forarsage alvorlig skade pa din baby, hvis det tages
efter tredje maned af graviditeten.

Amning

Giv din leege besked, hvis du ammer, eller hvis du skal starte med at amme. Amlodipin har vist sig at
udskilles i modermeelk i sma maengder. Behandling med Exforge frarades til mgdre, som ammer.
Hvis du gnsker at amme, kan din laege vaelge en anden behandling til dig. Dette er iser vigtigt, hvis dit
barn er nyfadt eller blev fadt for tidligt.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen former for laegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan fa dig til at fale svimmelhed. Det kan pavirke din koncentrationsevne. Hvis du
ikke er sikker pa, hvordan denne medicin pavirker dig, ma du ikke kare bil, betjene maskiner eller
udfgre andre aktiviteter, som kreever din koncentration.

3. Sadan skal du tage Exforge

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen. Det vil hjelpe dig
med at opna den bedste virkning og mindske risikoen for bivirkninger.

Den sedvanlige dosis af Exforge er én tablet daglig.

- Det er at foretreekke at tage din medicin pa samme tidspunkt hver dag.

- Tag tabletten sammen med vand.

- Du kan tage Exforge med eller uden mad. Tag ikke Exforge sammen med grapefrugt eller
grapefrugtjuice.

Afhangigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, kan laegen foresla en hgijere eller lavere dosering.
Du ma ikke tage mere end den foreskrevne dosis.

Exforge og aldre patienter (65 ar og derover)
Din lzege ber udvise forsigtighed, nar dosis gges.



Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har taget for meget Exforge

Hvis du har taget for mange Exforge-tabletter, eller hvis andre har taget dine tabletter, skal du
kontakte en lzege med det samme. Der kan ophobes overskydende vaske i dine lunger (lungegdem),
hvilket kan forarsage andengd, der kan indtraede i op til 24-48 timer efter indtagelse.

Hvis du har glemt at tage Exforge

Hvis du glemmer at tage din medicin, skal du tage den sa snart du kommer i tanke om det. Du skal
tage din naste dosis pa dit seedvanlige tidspunkt. Hvis det nasten er tid til din naeste dosis, skal du
springe den dosis over, som du glemte at tage. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Exforge
Hvis du holder op med at tage Exforge, kan det resultere i, at din sygdom bliver verre. Stop ikke med
at tage din medicin, medmindre din leege siger det.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, som kan veere alvorlige, og som kreever, at du straks sgger leege:

Nogle fa patienter har oplevet nedenstaende alvorlige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer). Hvis noget af falgende sker for dig, skal du straks kontakte din leege:
Overfglsomhedsreaktioner med symptomer som udslet, klge, haevet ansigt, leber eller tunge, sveert
ved at fa luft, for lavt blodtryk (falelsen af bevidstlgshed, uklarhed).

Andre bivirkninger ved brug af Exforge

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Influenza; stoppet nase; ondt i halsen og
ubehag, nar der skal synkes; hovedpine; haevede arme, haender, ben, ankler eller fadder; treethed;
asteni (svaghed); radme og varmefornemmelse i ansigt og/eller hals.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Svimmelhed; kvalme og
mavesmerter; mundtgrhed; slavhed; prikken og falelseslagshed i haender eller fadder; svimmelhed;
hurtigt hjerteslag inklusive hjertebanken; svimmelhed ved skift til stdende stilling; hoste; diarré;
forstoppelse; hududslet; redme af huden; havelse af led, rygsmerter; ledsmerter.

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): Angstfalelse; ringen for grene (tinnitus);
besvimelse; starre urinproduktion end normalt eller forgget trang til vandladning; manglende evne til
at fa eller vedholde erektion; falelsen af tunghed; for lavt blodtryk med symptomer som svimmelhed,
uklarhed; gget svedtendens; hududslat over hele kroppen, klge, muskelkramper.

Hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig i alvorlig grad, skal du tale med din leege.

Bivirkninger, som er rapporteret ved behandling med valsartan og amlodipin alene, og som
enten ikke er set ved behandling med Exforge, eller som er set hyppigere end ved behandling
med Exforge:

Amlodipin

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af nedenstaende meget sjeeldne bivirkninger:

- Pludselig andengd, brystsmerter, kortandethed eller besvaer med at treekke vejret.

- Hzavede gjenlag, ansigt eller leber.

- Havelse af tunge eller sveelg, hvilket kan gare det meget sveert at treekke vejret.

- Alvorlige hudreaktioner som udbredt hududslet, neeldefeber, hudredme over hele kroppen,
intens klge, bleeredannelse, afskalning eller havelse i huden, beteendelseslignende tilstand i
slimhinderne (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) eller andre allergiske
reaktioner.

- Hjertetilfeelde, unormal hjerterytme (puls).

- Beteendelse i bugspytkirtlen, som kan give sterke smerter i maven og ryggen og fa dig til at fgle



dig meget utilpas.

Folgende bivirkninger er set. Hvis de bliver generende eller varer i mere end 1 uge, skal du kontakte
leegen.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Svimmelhed, dgsighed; hjertebanken;
ansigtsradme, haevede ankler (gdemer); mavesmerter, kvalme.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Humgrsvingninger, angst,
depression, sgvnlgshed, rysten, smagsforstyrrelser, besvimelse, manglende smertefalelse;
synsforstyrrelser, nedsat syn, tinnitus; lavt blodtryk; nysen/snue pga. en beteendelseslignende reaktion
i neseslimhinden; fordgjelsesbesver, opkastning; hartab, gget svedtendens, hudklge, misfarvninger af
huden; vandladningsforstyrrelser, hyppigere vandladning, ogsa om natten; erektionsproblemer,
udvikling af bryster hos meaend, smerter, utilpashed, muskelsmerter, muskelkramper; vaegtendring.
Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): Forvirring.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): Nedsat antal hvide blodlegemer,
nedsat antal blodplader, som kan medfare bla meerker og tendens til blgdning; forhgjet blodsukker;
havede gummer, mavekatar; pavirket leverfunktion, leverbetzendelse, gul hud, forhgjede
leverenzymer (ses ved blodpraver); gget muskelspaending; arebetaendelse, oftest med hududslat; gget
lysfglsomhed; en tilstand med stivhed, rysten og/eller beveegelsesforstyrrelser.

Valsartan

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke klarleegges ud fra de tilgeengelige data): Nedsat antal rade
blodlegemer i blodet, feber, ondt i halsen eller sar i munden pga. infektioner; pludselige bladninger
eller bla marker; forhgjet kaliumniveau i blodet; unormale testresultater for leveren; nedsat
nyrefunktion og alvorlig nedsat nyrefunktion; haevelse hovedsageligt i ansigt og hals; muskelsmerter;
usleet, lilla-farvede merker; feber; klge; overfalsomhedsreaktioner; bleerer pa huden (tegn pa en lidelse
kaldet bullgs dermatit).

Forteel med det samme din laege, hvis du oplever nogle af disse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgeengeligt for bam.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke pakninger med Exforge, som er beskadiget eller viser tegn pa abning.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Exforge indeholder:

Exforge 5 mg/80 mg filmovertrukne tabletter
Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tablet indeholder 5 mg amlodipin
0g 80 mg valsartan.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); kolloid vandfri silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E171); gul jeroxid (E172).

Exforge 5 mg/160 mg filmovertrukne tabletter
Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tablet indeholder 5 mg amlodipin
0g 160 mg valsartan.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); kolloid vandfri silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E171); gul jeroxid (E172).

Exforge 10 mg/160 mg filmovertrukne tabletter
Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat) og valsartan. Hver tablet indeholder 10 mg
amlodipin og 160 mg valsartan.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); kolloid vandfri silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E171); gul jernoxid (E172); red jernoxid (E172).

Udseende og pakningstarrelser
Exforge 5 mg/80 mg tabletter er runde og merkegule, preeget med "NVR” pé den ene side og "NV pa
den anden side. Stgrrelse: ca. 8,20 mm i diameter.

Exforge 5 mg/160 mg tabletter er ovale og markegule, preeget med "NVR” pa den ene side og "ECE”
pa den anden side. Starrelse: ca. 14,2 mm (lengde) x 5,7 mm (bredde).

Exforge 10 mg/160 mg tabletter er ovale og lysegule, preget med "NVR” pa den ene side og "UIC”
pa den anden side. Starrelse: ca. 14,2 mm (lengde) x 5,7 mm (bredde).

Exforge er tilgaengelig i pakninger indholdende 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 eller 280 tabletter og
multipakninger, bestaende af 4 kartoner med hver 70 tabletter, eller 20 kartoner med hver 14 tabletter.
Alle pakninger er tilgeengelig i standard blisterstrips; desuden er 56, 98 og 280 tabletpakningeme ogsa
tilgzengelig med perforeret enkeltdosisblister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland



Fremstiller

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +4539 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en

