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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Exforge HCT®
10 mg/160 mg/12,5 mg
Filmtabletten

Amlodipin/Valsartan/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Exforge HCT und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Exforge HCT
beachten?

3. Wieist Exforge HCT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Exforge HCT aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST EXFORGE HCT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Exforge HCT Tabletten enthalten drei Substanzen:

Amlodipin, Valsartan und Hydrochlorothiazid. Jede dieser

Substanzen hilft, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren.

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

— Valsartan gehort zu einer Gruppe von Substanzen, die
»Angiotensin-1I-Rezeptor-Antagonisten” genannt
werden. Angiotensin Il ist eine kdrpereigene Substanz,
die BlutgefaBe veranlasst, sich zu verengen und
dadurch den Blutdruck steigert. Valsartan wirkt, indem
es die Effekte von Angiotensin Il blockiert.

— Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Thiazid-Diuretika bezeichnet werden.
Hydrochlorothiazid vergroBert die ausgeschiedene
Urinmenge, wodurch ebenfalls der Blutdruck sinkt.

Als Ergebnis aller drei Wirkmechanismen erweitern sich

die BlutgefaBe und der Blutdruck wird verringert.

Exforge HCT wird zur Behandlung von Bluthochdruck

bei erwachsenen Patienten angewendet, die bereits
Amlodipin, Valsartan und Hydrochlorothiazid einnehmen
und fiir die es niitzlich sein konnte, alle drei Wirkstoffe in
einer einzigen Tablette einzunehmen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
EXFORGE HCT BEACHTEN?

Exforge HCT darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie seit iiber 3 Monaten schwanger sind (es
wird empfohlen, Exforge HCT wird auch wahrend
der Friihschwangerschaft nicht empfohlen — siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft* und Stillzeit*).

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen
Amlodipin, Valsartan, Hydrochlorothiazid, Sulfonamid-
Abkémmlingen (Arzneimittel zur Behandlung von
Infektionen des Brustraums oder der Harnwege) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Exforge HCT sind
(siehe Abschnitt 6, ,,Was Exforge HCT enthalt“).

Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, nehmen Sie
Exforge HCT nicht ein und sprechen Sie mit hrem Arzt.

— wenn Sie Leberprobleme, wie z. B. Lebererkrankungen
und Gelbsucht (Cholestase) haben.

— wenn Sie schwere Nierenprobleme haben oder
dialysepflichtig sind.

— wenn Sie an einem Unvermogen zur Harnbildung
leiden.

— wenn die Menge an Kalium oder Natrium in Ihrem Blut
trotz entsprechender Behandlung zu gering ist.

— wenn die Menge an Calcium in Ihrem Blut trotz
entsprechender Behandlung zu hoch ist.

— wenn Sie an Gicht leiden (Ablagerungen von Harn-
saure-Kristallen in den Gelenken).

Wenn einer der oben erwahnten Punkte auf Sie

zutrifft, nehmen Sie Exforge HCT nicht ein und

sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Exforge HCT ist erforderlich,

— wenn die Menge an Kalium, Natrium oder Magnesium
in Ihrem Blut zu niedrig ist.

— wenn die Menge an Calcium in Ihrem Blut zu hoch ist.

— wenn Sie Arzneimittel oder Substanzen einnehmen,
die die Menge an Kalium in lhrem Blut erhghen. Dazu
gehdren Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salz-
ersatzmittel, kaliumsparende Arzneimittel und Heparin.
Es kann notwendig sein, die Menge an Kalium in
Ihrem Blut in regelmaBigen Abstanden zu bestimmen.

— wenn Sie Nierenprobleme haben, eine Nieren-
transplantation erhalten haben oder wenn lhre Nieren-
arterien verengt sind.

— wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie an Herzschwache oder koronarer Herz-

krankheit leiden oder gelitten haben, besonders

wenn Sie die Hochstdosis von Exforge HCT einnehmen

(10 mg/320 mg/25 mg).

— wenn Ihnen lhr Arzt gesagt hat, dass Sie eine

Verengung der Herzklappen (so genannte ,,Aorten- oder

Mitralklappenstenose®) haben oder dass die Dicke

Ihres Herzmuskels krankhaft erhoht ist (sogenannte

,obstruktive hypertrophe Kardiomyopathie®).

wenn Sie an Aldosteronismus leiden, einer Erkrankung,

bei der die Nebennieren eine zu groBe Menge des

Hormons Aldosteron produzieren. Die Anwendung von

Exforge HCT wird in diesem Fall nicht empfohlen.

wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes

(auch ,,Lupus*“ oder ,,SLE“ genannt) erkrankt sind.

wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden.

— wenn |hr Cholesterinwert bzw. Ihre Blutfette erhoht

sind.

wenn es bei Ihnen nach Sonneneinstrahlung zu Haut-

reaktionen wie Ausschlag kommt.

— wenn bei lhnen schon einmal eine allergische

Reaktion auf andere blutdrucksenkende Arzneimittel

oder Diuretika (,,Wassertabletten) aufgetreten ist,

besonders wenn Sie an Asthma und Allergien leiden.
wenn Sie krank waren (Erbrechen oder Durchfall).

— wenn wahrend der Behandlung mit Exforge HCT
Schwindel und/oder Ohnmachtsanfalle auftreten,
informieren Sie so bald wie maglich Ihren Arzt.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen

Sie mit hrem Arzt.

Sie missen Ihren Arzt informieren, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Die Einnahme von Exforge HCT wird in der friihen Phase
der Schwangerschaft nicht empfohlen. und es darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie langer als 3 Monate
schwanger sind, da die Einnahme von Exforge HCT in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit“).

Die Anwendung von Exforge HCT wird bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Exforge HCT und éltere Menschen (ab einem Alter
von 65 Jahren)

Menschen in einem Alter von 65 Jahren und dariiber
konnen die gleiche Dosis von Exforge HCT einnehmen
wie andere Erwachsene. Es ist genau so einzunehmen, wie
Sie bisher bereits die drei Arzneistoffe, die Amlodipin,
Valsartan und Hydrochlorothiazid heifen, eingenommen
haben. Altere Patienten, inshesondere wenn sie die
Hochstdosis von Exforge HCT (10 mg/320 mg/25 mg)
einnehmen, sollten Ihren Blutdruck regelméaBig
kontrollieren lassen.

Bei Anwendung von Exforge HCT mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Moglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis andern
oder andere VorsichtsmaBnahmen treffen. In einigen
Fallen miissen Sie vielleicht die Einnahme eines der
Medikamente beenden. Dies ist besonders wichtig, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

Lithium (einem Arzneimittel, das zur Behandlung
bestimmter Arten von Depression verwendet wird);
Arzneimitteln oder Substanzen, die die Menge

an Kalium in Ihrem Blut erhghen. Dazu gehoren
Kaliumpraparate oder kaliumhaltige Salzersatz-
mittel, kaliumsparende Arzneimittel und Heparin.

Vorsicht ist erforderlich bei Anwendung zusammen mit:
Alkohol, Schlafmitteln und Anésthetika (Narkose-
mittel, welche die Durchfiihrung von Operationen
und anderen Eingriffen ermoglichen);

Allopurinol (zur Behandlung der Gicht);

Amantadin (ein Anti-Parkinson-Mittel, das auch zur
Behandlung von Grippe verwendet wird);
anticholinergen Wirkstoffen (Arzneimittel, die zur
Behandlung einer Vielzahl von Storungen, wie
Magen-Darm-Krampfen, Harnblasenkrampfen,
Asthma, Reisekrankheit, Muskelkrampfen,
Parkinson-Krankheit sowie als Narkose-Hilfsmittel,
eingesetzt werden);

krampflosenden Arzneimitteln und stimmungs-
stabilisierenden Arzneimitteln, die zur Behandlung
von Epilepsie und bipolarer Storung verwendet
werden (z. B. Carbamazepin, Phenobarbital,
Phenytoin, Fosphenytoin, Primidon);

Colestyramin und Colestipol (Substanzen, die
hauptséchlich zur Behandlung hoher Blutfettwerte
verwendet werden);

Ciclosporin (ein Arzneimittel, das bei Organ-
transplantationen eingesetzt wird, um eine
AbstoBungsreaktion zu verhindern, oder zur
Behandlung anderer Erkrankungen dient, z. B. von
rheumatoider Arthritis oder atopischer Dermatitis);
cortisondhnlichen Arzneimitteln, Steroiden;
Curare-Derivaten (Arzneimittel, die zur Entspannung
der Muskeln bei Operationen eingesetzt werden);
zytotoxischen Arzneimitteln (zur Krebsbehandlung);
Digoxin (ein Herzmittel);

Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes (Préaparate
zum Einnehmen wie Metformin oder Insuline);
blutdrucksteigernden Arzneimitteln (Adrenalin,
Noradrenalin);

Arzneimitteln, die bei HIV/AIDS (z. B. Ritonavir) oder
zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol)
angewendet werden;

Arzneimitteln, die bei Geschwiiren und Entziindung
der Speiserohre eingesetzt werden (Carbenoxolon);

Arzneimitteln, die zur Schmerzlinderung oder Ent-

ziindungshemmung eingesetzt werden, inshesondere

nicht steroidale Antirheumatika;

Glyceroltrinitrat und anderen Nitraten oder anderen

Substanzen, die ,,Vasodilatatoren® genannt werden;

anderen Arzneimitteln gegen hohen Blutdruck (Beta-

blocker, Diazoxide, Methyldopa);

Rifampicin (wird beispielsweise zur Behandlung von

Tuberkulose eingesetzt);

o einigen Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen,
wie Amphotericin, Penicillin G, Tetracyclin;

e Johanniskraut;

e Vitamin D und Calciumsalzen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alkohol trinken.

Alkohol kann dazu fihren, dass Ihr Blutdruck zu weit

sinkt, und/oder die Gefahr von Schwindel oder Ohnmacht

erhéhen.

Bei Einnahme von Exforge HCT zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie konnen Exforge HCT mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen,
Exforge HCT vor einer Schwangerschaft hzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die
Anwendung von Exforge HCT in der friihen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und Exforge HCT darf nicht
mehr eingenommen werden, wenn Sie seit mehr als drei
Monaten schwanger sind, da die Einnahme von

Exforge HCT in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Exforge HCT wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; thr
Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neu-
geborenenalter ist oder wenn es zu friih auf die Welt
gekommen ist.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann wie viele andere blutdruck-
senkende Medikamente ein Schwindelgefiihl verursachen.
Wenn dies bei Ihnen auftritt, setzen Sie sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Werk-
zeuge oder Maschinen.

3. WIEIST EXFORGE HCT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Exforge immer genau nach Anweisung lhres
Arztes ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Dies hilft Ihnen, die beste Wirkung zu
erzielen und das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern.

Die tibliche Dosis von Exforge HCT betragt eine Tablette

pro Tag.

— Die Tabletten sollten vorzugsweise jeden Tag zur
selben Zeit eingenommen werden, am hesten morgens.

— Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem Glas
Wasser.

— Sie konnen Exforge HCT mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

In Abhangigkeit von Ihrem Ansprechen auf die Behand-
lung kann lhr Arzt eine hohere oder eine niedrigere Dosis
empfehlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Exforge HCT
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Exforge HCT Tabletten
eingenommen haben, sprechen Sie unverziiglich mit
einem Arzt. Maglicherweise benétigen Sie arztliche Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Exforge HCT vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, dieses Arzneimittel
einzunehmen, holen Sie die Einnahme nach, sobald Ihnen
dies auffallt, und nehmen Sie dann die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein. Wenn es schon fast Zeit fiir die nachste
Einnahme ist, nehmen Sie einfach die nachste Tablette zur
gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
(zwei Tabletten auf einmal) ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Exforge HCT beenden
Wenn Sie die Behandlung mit Exforge HCT beenden,
kann sich Ihre Erkrankung verschlimmern. Beenden Sie
die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Anweisung
lhres Arztes.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel regelmaBig ein,
auch wenn Sie sich gut fiihlen.

Menschen mit hohem Blutdruck bemerken oft keinerlei
Anzeichen des Problems. Viele fiihlen sich gesund.

Es ist sehr wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel genau
nach Vorschrift lhres Arztes einnehmen, um die besten
Behandlungsergebnisse zu erzielen und das Risiko von
Nebenwirkungen zu senken. Halten Sie die Termine bei
Ihrem Arzt ein, auch wenn Sie sich gut fihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Exforge HCT Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Diese Nebenwirkungen konnen mit einer bestimmten
Haufigkeit auftreten, wobei die Haufigkeitsangaben wie
folgt definiert sind:

sehr haufig: betrifft mehr als 1 von 10 Patienten

haufig: betrifft 1 bis 10 von 100 Patienten

gelegentlich: betrifft 1 bis 10 von 1.000 Patienten

selten: betrifft 1 bis 10 von 10.000 Patienten



sehr selten: betrifft weniger als 1 von 10.000 Patienten
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht ahschatzhar

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein
und bediirfen einer unverziiglich lizinisct
Aufmerksamkeit:

Suchen Sie beim Auftreten der folgenden Beschwerden

unverziiglich lhren Arzt auf:

Haufig

e Schwindel

o niedriger Blutdruck (Ohnmachtsgefiihl,
Benommenheit, plotzlicher Bewusstseinsverlust)

Gelegentlich

e stark verminderte Harnmenge (verringerte
Nierenfunktion)

Selten

e spontane Blutungen

o unregelmaBiger Herzschlag

o Leberfunktionsstorungen

Sehr selten

o allergische Reaktion mit Beschwerden wie Ausschlag,
Juckreiz

o Angioddem: Anschwellen von Gesicht, Lippen oder
Zunge, Atembeschwerden

o driickende/feste Schmerzen in der Brust, die starker
werden oder nicht aufhoren

o Schwiéche, blaue Flecken, Fieber und haufige
Infektionen

o Steifheit

Weitere mdgliche Nebenwirkungen von Exforge HCT:
Haufig: Magenbeschwerden nach dem Essen; Miidigkeit;
Schwellungen; niedrige Kaliumwerte im Blut; Kopf-
schmerzen; haufiger Harndrang.

Gelegentlich: beschleunigter Herzschlag; Drehschwindel;
Sehstorungen; Unwohlsein im Magen; Schmerzen im
Brustkorb; Anstieg von Harnstoffstickstoff-, Kreatinin-
und Harnsaure im Blut; hohe Konzentrationen von Calcium,
Fetten oder Natrium im Blut; Abnahme des Kaliumwerts im
Blut; Mundgeruch; Durchfall; Mundtrockenheit; Ubelkeit;
Erbrechen; Bauchschmerzen; Gewichtszunahme; Appetit-
verlust; Geschmacksstorungen; Rickenschmerzen;
Gelenkschwellung; Muskelkrampfe,- schwache, -schmerzen;
Gliederschmerzen; Unfahigkeit, normal zu stehen oder zu
gehen; Schwache; Koordinationsstorungen; Schwindel
nach dem Aufrichten oder nach kérperlicher Anstrengung;
Energiemangel; Schlafstorungen; Kribbeln oder Taubheits-
gefiihl; Neuropathie; Schlafrigkeit; plotzlicher, voriber-
gehender Bewusstseinsverlust; niedriger Blutdruck nach
dem Aufstehen; Impotenz; Husten; Atemnot; Halsreizung;
iberméaBiges Schwitzen; Juckreiz; Schwellung, Rotung und
Schmerzen entlang einer Vene, Hautrotung; Zittern.

Nicht bekannt: Anderungen in Bluttests fur die Nieren-
funktion, Erhohung des Kaliums in Ihrem Blut, niedriger
Spiegel an roten Blutkorperchen.

irkungen, die unter A ipin, Valsartan
bzw. Hydrochlorothiazid als Einzelwirkstoffe
berichtet, jedoch unter Exforge HCT nicht oder mit
hoherer Haufigkeit beobachtet werden:

Amlodipin

Haufig: Herzklopfen; Bauchschmerzen; Ubelkeit; Schlaf-
rigkeit; Hitzewallungen.

Gelegentlich: klingelnde Ohrgerausche; Veranderung der
Stuhlgewohnheiten; Schmerzen; Gewichtsabnahme;
Gelenkschmerzen; Zittern; Stimmungsschwankungen;
Storungen beim Wasserlassen; nachtliches Wasserlassen;
VergroBerung der Brust bei Mannern; laufende Nase;
Haarausfall; Hautausschlag; purpurrote Flecken auf der
Haut; Ausschlag; Verfarbung der Haut.

Sehr selten: niedrige Anzahl von weiBen Blutkdrperchen
und Blutplattchen; unregelmaBiger Herzschlag; Herz-
infarkt; Entziindung der Magenschleimhaut oder der
Bauchspeicheldriise; Zahnfleischwucherungen;
ahnormale Leberfunktionstests; Lebererkrankung, die mit
einer Gelbfarbung von Haut und Augen oder dunklem Urin
einhergehen kann; allergische Reaktion, einschlieBlich
Schwellung tiefer in der Haut und Atembeschwerden;
hohe Blutzuckerwerte; verstarkte Muskelsteifigkeit;
Hautreaktion mit Rotung und Abschalung, Blasenbildung
an Lippen, Augen oder Mund; juckender Ausschlag;
Entziindung der BlutgefaBe.

Nicht bekannt: Steife GliedmaBen und zitternde Hande.

Valsartan

Nicht bekannt: aufféllige Werte bei Untersuchung der
roten Blutkdrperchen; niedrige Anzahl einer bestimmten
Artvon weiBen Blutkdrperchen und von Blutplattchen;
Anstieg des Kaliumwerts im Blut; Anstieg des Kreatinin-
werts im Blut; abnormale Leberfunktionstests;
allergische Reaktion einschlieBlich Schwellung tiefer in
der Haut und Atembeschwerden; Muskelschmerzen;
stark verminderte Harnmenge; Juckreiz; Ausschlag;
Entziindung der BlutgefaBe.

Hydrochlorothiazid

Haufig: Anstieg der Blutfette.

Gelegentlich: niedrige Konzentration von Magnesium im
Blut; Ausschlag; juckender Ausschlag.

Selten: niedrige Anzahl von Blutplattchen; Zucker

im Harn; hohe Blutzuckerwerte; Depression; unregel-
maBiger Herzschlag; Bauchbeschwerden; Verstopfung;
Lebererkrankung, die mit einer Gelbfarbung von Haut
und Augen oder dunklem Urin einhergehen kann; erhéhte
Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht;
purpurrote Flecken auf der Haut.

Sehr selten: vollstandiges Fehlen oder eine zu geringe
Anzahl von weifien Blutkorperchen; hamolytische Anamie
(abnormer Abbau von roten Blutkdrperchen entweder in
den BlutgefaBen oder anderswo im Karper); Entziindung
der Bauchspeicheldriise; allergische Reaktion; Atem-
beschwerden, Atemnot; Lungenentziindung, Lupus
erythematodes; Entziindung der Blutgefafie; schwere
Hauterkrankung mit Ausschlag, Hautrgtung, Blasen-
bildung an Lippen, Augen oder Mund, Abschalung der
Haut, Fieber.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST EXFORGE HCT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung hinter ,verwendbar bis“ bzw.
,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

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

Verwenden Sie Exforge HCT nicht, wenn die Packung
beschadigt ist oder Zeichen einer Falschung aufweist.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Exforge HCT enthilt

— Die Wirkstoffe von Exforge HCT sind Amlodipin (als
Amlodipinbesilat), Valsartan und Hydrochlorothiazid.

Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat), 160 mg Valsartan und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid. Die sonstigen Bestandteile

sind mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, hoch-
disperses Siliziumdioxid, Magnesiumstearat, Hypro-
mellose, Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid (E171),
Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,0 (E172, gelb), Eisen(lIl)-
oxid (E172, rot).

Wie Exforge HCT aussieht und Inhalt der Packung

— Exforge HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg Filmtabletten
sind blassgelbe, ovale Tabletten mit,NVR* auf der
einen und , VDL auf der anderen Seite.

Exforge HCT ist in Packungen zu 14, 28, 30, 56, 90, 98
oder 280 Filmtabletten, in Mehrfachpackungen mit

280 Tabletten (bestehend aus 4 Faltschachteln zu je

70 Tabletten oder aus 20 Faltschachteln zu je

14 Tabletten) sowie in Krankenhauspackungen mit 56,
98 oder 280 Tabletten in Blistern zur Abgabe von Einzel-
dosen erhaltlich. Moglicherweise sind in [hrem Land
nicht alle Packungsgrofien erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Vereinigtes Kdnigreich

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Niirnberg
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel
gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien

Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +322246 16 11

Buarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2976 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420225775111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +4539 16 8400

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

EAMGOa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 1712

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +3315547 6600

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353126012 55

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 5357000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 541

Kumpog
AnpnTpiadng ko MomagAAnvag Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

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

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Teél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1457 6500

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 23052000
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 186 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +4021 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 30075 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 25542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 961332211

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 87323200

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

genehmigtim 10/2009
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