Indlaegsseddel: Information til brugeren

Exforge HCT® 5 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Exforge HCT® 10 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Exforge HCT® 5 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Exforge HCT® 10 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Exforge HCT® 10 mg/320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
amlodipin/valsartan/hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere 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 her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Exforge HCT
Sadan skal du tage Exforge HCT

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhswnE

1. Virkning og anvendelse

Exforge HCT tabletter indeholder tre stoffer, som kaldes amlodipin, valsartan og hydrochlorthiazid.

Alle disse stoffer hjeelper med at kontrollere et hgjt blodtryk.

- Amlodipin tilherer en gruppe stoffer, som kaldes calciumkanal-antagonister”. Amlodipin
forhindrer calcium i at bevaege sig ind i muskelcellerne i blodarernes vaegge, hvilket forhindrer,
at blodarerne traekker sig sammen.

- Valsartan tilhgrer en gruppe stoffer, som kaldes “angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin Il produceres i kroppen og far blodarerne til at treekke sig sammen, sa blodtrykket
gges. Valsartan virker ved at blokere effekten af angiotensin I1.

- Hydrochlorthiazid tilherer en gruppe stoffer, som kaldes “thiazid-diuretika”. Hydrochlorthiazid
gger udskillelsen af urin, hvilket ligeledes senker blodtrykket.

Som et resultat af alle tre stoffers virkning, bliver blodarerne mere afslappede og blodtrykket sankes.

Exforge HCT bruges til at behandle forhgjet blodtryk hos voksne patienter, hvis blodtryk allerede er
kontrolleret med amlodipin, valsartan og hydrochlorthiazid, og som kan drage fordel af at tage én
tablet, som indeholder alle tre stoffer.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Exforge HCT

Tag ikke Exforge HCT

- hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten (det anbefales ogsa at undga brug af
Exforge HCT tidligt i graviditeten — se afsnittet om Graviditet).

- hvis du er allergisk over for amlodipin eller andre calciumantagonister, valsartan,
hydrochlorthiazid, sulfonamid-afledte stoffer (medicin, som bruges til at behandle infektioner i
brystet eller urinvejene), eller et af de gvrige indholdsstoffer i Exforge HCT (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Huvis du tror, du er overfglsom, skal du tale med din laege, inden du tager Exforge HCT.

hvis du har en leversygdom, hvor de smé galdegange i leveren er gdelagt (bilizer cirrose), som
farer til ophobning af galde i leveren (kolestase).

hvis du har alvorlige nyrelidelser, eller hvis du er i dialysebehandling.

hvis du ikke producerer urin (anuri).

hvis mangden af kalium eller natrium i dit blod er lavere end normalt, selvom du er i
behandling for at sge maengden af kalium og natrium i dit blod.

hvis mangden af calcium i dit blod er hgjere end normalt, selvom du er i behandling for at
nedsette maengden af calcium i dit blod.

hvis du har urinsyregigt (urinsyrekrystaller i leddene).

hvis du har meget lavt blodtryk (hypotension).

hvis du har forsnaevring af aorta svarende til aortaklappen (aortastenose) eller kardiogent shock
(en tilstand, hvor hjertet ikke er i stand til at opretholde tilstreekkelig blodforsyning til kroppen).
hvis du lider af hjertesvigt efter et hjerteanfald.

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, ma du ikke tage Exforge HCT, og du skal tale med din

leege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Exforge HCT

hvis du har et lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet (med eller uden symptomer som fx
muskelsvaghed, muskelkramper, unormal hjerterytme).

hvis du har et lavt indhold af natrium i blodet (med eller uden symptomer som fx traethed,
forvirring, muskelsammentrakninger, kramper).

hvis du har et hgjt niveau af calcium i blodet (med eller uden symptomer som fx kvalme,
opkastning, forstoppelse, mavesmerter, hyppig vandladning, terst, muskelsvaghed og -
treekninger.

hvis du har nyreproblemer, har faet en nyretransplantation eller har faet at vide, at du lider af
forsnaevring i nyrernes blodarer.

hvis du har leverproblemer.

hvis du har eller har haft hjertevigt eller sygdom i kranspulsaren, specielt hvis du far ordineret
den hgjeste dosis af Exforge HCT (10 mg/320 mg/25 mg).

hvis du har haft et hjerteanfald. Falg ngje leegens anvisning vedrgrende startdosis ngje. Laegen
vil muligvis ogsa undersgge din nyrefunktion.

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

hvis du lider af aldosteronisme. Dette er en sygdom, hvor dine binyrer producerer for meget af
hormonet aldosteron. Hvis dette geelder for dig, frarades det, at du tager Exforge HCT.

hvis du lider af sygdommen systemisk lupus erythematosus (ogsa kaldet lupus” eller ”SLE”).
hvis du har hgjt blodsukker (diabetes).

hvis du har et hgjt niveau af kolesterol eller triglycerider i blodet.

hvis du oplever hudreaktioner, som fx udslat efter at have veeret i solen.

hvis du har veeret overfglsom over for anden blodtryksseenkende medicin eller diuretika (en type
medicin ogsa kaldet ”vanddrivende tabletter”), specielt hvis du lider af astma og allergi.

hvis du har veeret syg (opkastning eller diarré).

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

hvis du bliver svimmel og/eller besvimer under behandlingen med Exforge HCT, skal du
fortelle det til din lege med det samme.

hvis du oplever nedsat syn eller gjensmerter. Dette kan vare symptomer pa gget tryk i gjet og
kan opsta inden for timer eller en uge efter indtagelse af Exforge HCT. Det kan medfare
permanent synstab, hvis det ikke bliver behandlet.

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

- en ACE-hammer (f.eks. enelapril, lisinopril, ramipril), iseer, hvis du har nyreproblemer i



forbindelse med sukkersyge
- aliskiren.

- hvis du har haft hudkraft, eller hvis du udvikler en uventet hudlzsion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for
visse typer hud- og lebekraft (non-melanom hudkreeft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens du tager Exforge HCT.

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

Se ogsa information under ovrskriften Tag ikke Exforge HCT”.
Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du fortelle det til din leege.

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

/ldre patienter (65 ar og derover)

Exforge HCT kan tages af patienter pa 65 ar og derover med samme dosis som for voksne patienter og
pa samme made, som de allerede tager de tre stoffer, som kaldes amlodipin, valsartan og
hydrochlorthiazid. Zldre patienter, iser dem, der tager den hgjeste dosis af Exforge HCT

(10 mg/320 mg/25 mg) skal regelmassigt have deres blodtryk kontrolleret.

Brug af anden medicin sammen med Exforge HCT

Fortael altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Det er muligt, at leegen er ngdt til at &ndre din dosis og/eller tage andre forholdssregler. I nogle
tilfelde kan det veere ngdvendigt at stoppe med at tage den ene medicin. Dette geelder isaer, hvis du
tager medicin, som er anfgrt herunder:

Taq ikke Exforge HCT sammen med:

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

. medicin eller andre stoffer, der gger indholdet af kalium i dit blod. Dette omfatter kaliumtilskud
eller salterstatninger, der indeholder kalium, kaliumbesparende medicin og heparin;

. ACE-hemmere eller aliskiren (se ogsé information under overskrifterne ”Tag ikke Exforge

HCT” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Forsigtighed skal udvises ved brug af:

. alkohol, sovemedicin og narkosemedicin (medicin, der bruges ved operationer og andre
procedurer);

. amantadin (medicin til behandling af Parkinsons sygdom, bruges ogsa til behandling af eller for
at undga visse virus-infektioner);

. antikolinerge stoffer (medicin, som bruges til at behandle forskellige sygdomme som fx

gastrointestinale kramper, urinbleerekramper, astma, transportsyge, muskelkramper, Parkinsons
sygdom samt i forbindelse med narkose);

. krampehzammende og humgrstabiliserende medicin, som bruges til behandling af epilepsi og
bipolar sygdom (fx carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, primidon);

. colestyramin og colestipol eller andre ionbytterresiner (medicin, der primeert bruges til
behandling af forhgjet fedtniveau i blodet);

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

. ciclosporin (medicin, som bruges ved transplantation for at undga afstgdning af et organ eller
bruges til behandling af andre tilstande, fx leddegigt eller eksem);

. cytotoksisk medicin (anvendes til behandling af kraft), som fx methotrexat eller

cyclophosphamid,;

digoxin og andre digitalisglykosider (medicin, som bruges til behandling af hjerteproblemer);
verapamil, diltiazem (hjertemedicin);

iodkontrastmidler (stoffer, som bruges til billeddiagnostik);

medicin til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) (oral medicin, sdsom metformin eller



insulin);

. medicin til behandling af urinsyre-gigt, som fx allupurinol;

. medicin, som kan gge blodsukkeret (betablokkere, diazoxid);

. medicin, som kan medfare “torsades de pointes” (uregelmaessig hjerterytme), som fx
antiarytmika (medicin, som bruges til behandling af hjerteproblemer) og visse antipsykotika;

. medicin, som kan nedsette maengden af natrium i dit blod, sdsom antidepressiva, antopsykotika,
antiepileptika;

. medicin som kan nedsatte mangden af kalium i dit blod, som fx diuretika (vanddrivende

tabletter), kortikosteroider, affaringsmidler, amphotericin eller benzylpenicillin;

medicin, som bruges til at gge blodtrykket som fx adrenalin eller noradrenalin;

medicin mod hiv/aids (fx ritonavir, indinavir, nelfinavir);

medicin til behandling af svampeinfektioner (fx ketoconazol, itraconazol);

medicin mod sar i spisergret og spisergrskatar (carbenoxolon);

medicin til at lindre smerter eller mod betaendelse, specielt non-steroid anti-inflammatorisk
medicin (NSAID), inkl. selektive cyclooxygenase-2-h&mmere (Cox-2-heemmere);
muskelrelaksantia (medicin, som bruges under operationer til at afslappe musklerne);
glyceryltrinitrat (nitroglycerin) og andre nitrater eller andre stoffer, som kaldes “’vasodilatorer”
(mod hjertekramper/angina pectoris);

anden medicin til behandling af forhgjet blodtryk inkl. metyldopa;

rifampicin (bruges fx til behandling af tuberkulose), erythromycin, clarithromycin (antibiotika);
perikon (naturleegemiddel mod nedtrykthed);

dantrolen (infusion ved alvorligt forhgjet kropstemperatur);

D-vitamin og calciumsalte.

Brug af Exforge HCT sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke indtage grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du far ordineret Exforge HCT. Det skyldes, at
grapefrugt og grapefrugtjuice kan fare til en gget meengde af det aktive stof, amlodipin, i blodet. Dette
kan medfare en uforudsigelig forsteerkning af Exforges HCT blodtrykssaenkende virkning. Tal med
din leege, for du drikker alkohol. Alkohol kan fa dit blodtryk til at falde for meget og/eller gge risikoen
for, at du bliver svimmel eller besvimer.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortzelle det til din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive gravid).
Amlodipin har vist sig at udskilles i modermalk i sma mangder. Normalt vil din lzege rade dig til at
stoppe med at tage Exforge HCT, inden du bliver gravid, eller sa snart du har konstateret, at du er
gravid. Lagen vil rade dig til at tage anden medicin i stedet for Exforge HCT. Exforge HCT frarades i
den tidlige periode af graviditeten og ma ikke tages, nar du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, fordi det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det tages efter tredje
graviditetsmaned.

Amning

Fortzl din laege, hvis du ammer, eller hvis du skal starte med at amme. Behandling med Exforge
HCT frarades til madre, som ammer. Hvis du gnsker at amme, kan din leege veelge en anden
behandling til dig, iseer hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen former for laegemidler.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan fa dig til at fale svimmelhed, dgsighed, kvalme eller fa hovedpine. Hvis du
oplever disse symptomer, ma du ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Exforge HCT

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



Den seedvanlige dosis af Exforge HCT er én tablet daglig.

- Det er bedst, at du tager din medicin pa samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen.

- Synk tabletten hel sammen med et glas vand.

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

Afhzangigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, kan laeegen foresla en hgjere eller lavere dosis.
Du ma ikke tage mere end den foreskrevne dosis.

Hvis du har taget for meget Exforge HCT
Hvis du ved et uheld har taget for mange Exforge HCT-tabletter, skal du straks kontakte en lsege. Du
kan have behov for leegehjelp.

Hvis du har glemt at tage Exforge HCT

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 det seedvanlige tidspunkt. Hvis det naesten er tid til din neeste dosis, skal du
tage den naeste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to tabletter
samtidig) som erstatning for den glemte tablet.

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

Tag altid denne medicin, ogsa selvom du faler dig rask

Personer med forhgijet blodtryk bemarker ofte ingen tegn pa dette problem. Mange faler sig helt raske.
Det er meget vigtigt, at du tager denne medicin ngjagtigt efter leegens anvisninger, hvis du vil opna det
bedste resultat og mindske risikoen for bivirkninger. Overhold dine aftaler med laeegen, ogsa selvom du
feler dig rask.

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

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

Som for enhver kombination, der indeholder tre aktive stoffer, kan bivirkninger forbundet med hver
enkelt komponent ikke udelukkes. De indberettede bivirkninger med Exforge HCT eller en af dens tre
aktive stoffer (amlodipin, valsartan og hydrochlorthiazid) er anfart nedenfor og kan forekomme ved
brug af Exforge HCT.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige og kreever omgaende lzegebehandling.

Kontakt omgaende din leege, hvis du far hvilken som helst af falgende alvorlige bivirkninger
efter du har taget dette leegemiddel:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o svimmelhed

o lavt blodtryk (falelse af at veere ved at besvime, svimmelhed, pludselig besvimelse)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o meget nedsat vandladning (nedsat nyrefunktion)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o spontan blgdning

o uregelmaessig hjerterytme

o leversygdomme



Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

pludselig andengd, brystsmerter, kortandethed eller besvaer med at traekke vejret.

haevede gjenlag, ansigt eller leber

heaevelse af tunge eller sveelg, hvilket kan gare det meget svert at treekke vejret

alvorlige hudreaktioner, som indbefatter udbredt hududsleet, neldefeber, hudradme over hele
kroppen, intens klge, bleeredannelse, afskalning eller haevelse i huden, betaendelseslignende
tilstand i slimhinderne (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) eller andre
allergiske reaktioner

hjertetilfzlde,

betendelse i bugspytkirtlen, som kan give steerke smerter i maven og ryggen og fa dig til at fele
dig meget utilpas

svaghed, bla maerker, feber og hyppige infektioner

stivhed

Andre bivirkninger kan veere:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

lavt indhold af kalium i blodet
forhgjede lipider i blodet

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

sgvnighed

hjertebanken

ansigtsrgdme

heaevede ankler (gdemer)

mavesmerter

ubehag i maven efter et maltid

degsighed

hovedpine

hyppig vandladning

hgjt indhold af urinsyre i blodet

lavt indhold af magnesium i blodet

lavt indhold af natrium i blodet

svimmelhed eller besvimelse, ndr man rejser sig
nedsat appetit

kvalme og opkastning

klgende udslet og andre former for udsleet
manglende evne til at fa eller vedligeholde erektion

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

hurtig hjerterytme

falelse af at alt snurrer rundt

synsforstyrrelser

ubehag i maven

brystsmerter

forgget indhold af urinstof, kreatinin og urinsyre i blodet
hgjt indhold af calcium, fedt eller natrium i blodet
nedsat kaliumindhold i blodet

darlig ande

diarré

mundtgrhed

veegtegning

appetitlgshed

smagsforstyrrelser



rygsmerter

haevede led
muskelkramper/svaghed/smerte

smerte i arme og ben

svert ved at sta eller ga som normalt
svaghed

nedsat koordinationsevne

svimmelhed i oprejst tilstand eller efter fysisk aktivitet
manglende energi

sgvnforstyrrelser

prikken i huden eller fglelseslgshed
neuropati (smerter og faleforstyrrelser pga. nervebetendelse)
pludseligt midlertidigt tab af bevidsthed
lavt blodtryk ved skift til staende stilling
hoste

andengd

halsirritation

gget svedtendens

klge

havelse, radmen og smerte langs en blodare
ragdme i huden

skeelven

humarsvingninger

angst

depression

sgvnlgshed

smagsforstyrrelser

besvimelse

manglende smertefalelse
synsforstyrrelser

nedsat syn

tinnitus

nysen/snue pga. en betendelseslignende reaktion i naeseslimhinden
@&ndrede affaringsvaner
fordgjelsesbesveer

hartab

hudklge

misfarvninger af huden
vandladningsforstyrrelser

gget behov for vandladning om natten
hyppigere vandladning

udvikling af bryster hos meand

smerter

utilpashed

veegtendring

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

lavt antal blodplader (sommetider med blgdning eller bla merker under huden)

sukker i urinen

hgjt blodsukker

forveerring af den metaboliske tilstand ved diabetes

ubehag i maven

forstoppelse

leversygdomme, der kan optreede sammen med gulfarvning af hud og gjne, eller mark farvet
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urin (haeemolytisk anami)

gget hudfelsomhed over for sol
lilla pletter pa huden
nyresygdomme

forvirring

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

nedsat antal hvide blodlegemer

nedsat antal blodplader, som kan medfgre bl marker og tendens til blgdning

haevede gummer

mavekatar

leverbeteendelse

gul hud

forhgjede leverenzymer (ses ved blodprever)

gget muskelspanding

arebetaendelse, oftest med hududslat

gget lysfglsomhed

en tilstand med stivhed, rysten og/eller bevaegelsesforstyrrelser

feber, ondt i halsen eller sar i munden, gget hyppighed af infektioner (manglende eller lavt antal
hvide blodlegemer)

bleg hud, treethed, andengd, markfarvet urin (heemolytisk anemi, unormal nedbrydning af rade
blodlegemer i blodarerne eller andre steder i kroppen)

forvirring, treethed, muskelsammentraekninger og -kramper, hurtigt andedraet (hypokloramisk
alkalose)

sveere smerter gverst i maven (betendelse i bugspytkirtlen)

andedreatsbesvaer med feber, hoste, hvaesen, andengd (respiratorisk lidelse, der indbefatter
lungebetandelse og lungeadem)

udslat i ansigtet, ledsmerter, muskelsygdomme, feber (lupus erythematosus)

betaendelse i blodarer med symptomer som fx udslat, purpurrgde pletter, feber (vaskulitis)
sver hudsygdom med udslat, hudradme, bleredannelser pa leeber, i gjne eller mund, afskalning
af hud, feber (toksisk epidermal nekrolyse)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelig data)

@ndringer i blodprgvevardier for nyrefunktionen, forhgjet kaliumindhold i dit blod, lavt
indhold af rgde blodlegemer

unormalt testresultat af rede blodlegemer

lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer og blodplader

forhgjet kreatininindhold i blodet

unormal leverfunktionstest

sveert nedsat vandladning

beteendelse i blodarer

svaghedsfalelse, bla meerker og hyppige infektioner (aplastisk anaemi)

nedsat syn eller gjensmerter pa grund af hgjt tryk i gjet (mulige tegn pa akut lukketvinklet
glaukom)

andengd

steerkt nedsat urinmangde (muligt tegn pa nyresygdom eller nyresvigt)

alvorlig hudsygdom med udslat, hudradme, bleeredannelse pa leber, i gjne eller mund,
afskalning af hud, feber (erythema multiforme)

muskelkramper

feber

blaerer pa huden (tegn pa en lidelse kaldet bullgs dermatit)

hud- og laebekraeft (non-melanom hudkraeft)

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
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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.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet 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 HCT, som er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret forsggt
abnet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Exforge HCT indeholder:

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat), valsartan og hydrochlorthiazid. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 5 mg amlodipin (som amlodipinbesylat), 160 mg valsartan og
12,5 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); vandfri kolloid silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E 171).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter

Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat), valsartan og hydrochlorthiazid. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 10 mg amlodipin (som amlodipinbesylat), 160 mg valsartan og
12,5 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); vandfri kolloid silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E 171); gul jernoxid (E 172); rad jernoxid (E 172).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat), valsartan og hydrochlorthiazid. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 5 mg amlodipin (som amlodipinbesylat), 160 mg valsartan og 25 mg
hydrochlorthiazid.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); vandfri kolloid silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum;
titandioxid (E 171); gul jernoxid (E 172).

Exfoge HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat), valsartan og hydrochlorthiazid. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 10 mg amlodipin (som amlodipinbesylat), 160 mg valsartan og
25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); vandfri kolloid silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum; gul
jernoxid (E 172).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

Aktive stoffer: amlodipin (som amlodipinbesylat), valsartan og hydrochlorthiazid. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 10 mg amlodipin (som amlodipinbesylat), 320 mg valsartan og
25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; crospovidon (type A); vandfri kolloid silica;
magnesiumstearat; hypromellose (substitutionstype 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talcum; gul
jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser

Exforge HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale tabletter praeget med
”"NVR” pa den ene side og ”VCL” pa den anden side. Starrelse: ca. 15 mm (lengde) x 5,9 mm
(bredde).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er svagt gule, ovale tabletter praeget
med "NVR” pa den ene side og ”VDL” pa den anden side. Stgrrelse: ca. 15 mm (leengde) x 5,9 mm
(bredde).

Exforge HCT 5 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale tabletter preeget med "NVR”
pé den ene side og ”VEL” pa den anden side. Stgrrelse: ca. 15 mm (lengde) x 5,9 mm (bredde).

Exforge HCT 10 mg/160 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er brun-gule, ovale tabletter praeget med
”NVR” pé den ene side og ”VHL” pa den anden side. Stgrrelse: ca. 15 mm (leengde) x 5,9 mm
(bredde).

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er brun-gule, ovale tabletter preeget med
”NVR” pa den ene side og ”VFL” pé den anden side. Stgrrelse: ca. 19 mm (leengde) x 7,5 mm
(bredde).

Exforge HCT er tilgaengelig i pakninger, der indeholder 14, 28, 30, 56, 90, 98 eller 280 filmovertrukne
tabletter, i multipakninger med 280 tabletter (bestaende af 4 kartoner, der hver indeholder 70 tabletter
eller 20 kartoner, der hver indeholder 14 tabletter), og i hospitalspakninger med 56, 98 eller

280 tabletter i perforerede enkeltdosis-blistere.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Spanien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2019

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http:/www.ema.europa.eu
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