PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Exforge 5 mg/160 mg comprimate filmate
Exforge 10 mg/160 mg comprimate filmate
amlodipina/valsartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea pot fi si reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este Exforge si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exforge
. Cum sa utilizati Exforge

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Exforge

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Exforge si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul dumneavoastra se numeste Exforge si este disponibil sub forma de comprimate
filmate.

Exforge contine amlodipind, un medicament care apartine clasei antagonistilor de calciu, si
valsartan, care apartine clasei asa-numitilor antagonisti ai receptorilor de angiotensina II. Ambele
substante ajuta la controlul tensiunii arteriale crescute.

Pentru ce se utilizeaza Exforge

Exforge este utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale crescute.Daca tensiunea arteriala crescuta
persistd pentru o perioadd lungd de timp, aceasta poate afecta vasele de sange din creier, inima sau
rinichi, putand determina accident vascular cerebral, insuficientd cardiaca sau renald. Scazandu-va
tensiunea arteriala la valorile normale, vi se reduce riscul de a dezvolta aceste afectiuni.

Cum actioneaza Exforge

Amlodipina blocheaza canalele de calciu din vasele de sange. Angiotensina Il este o substantd
naturald din organism care determina contractarea vaselor de sange, determinand astfel cresterea
tensiunii arteriale. Valsartan actioneazd prin blocarea efectului angiotensinei II. Drept urmare a

ambelor mecanisme, vasele de sange se relaxeaza si tensiunea arteriald scade.

Daca aveti intrebari despre cum functioneaza Exforge sau de ce v-a fost prescris acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exforge



Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot varia de la instructiunile
generale continute Tn acest prospect.

Nu utilizati Exforge

* Daca ati avut vreodatd o reactie neobisnuitd sau alergicd la besilat de amlodipind sau
valsartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui produs (enumerate la pct 6).

» Daca credeti ca ati putea fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

* Daca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida.

* Daca aveti nivel ridicat de zahar in sange si suferiti de diabet zaharat de tip 2 (numit si
diabet zaharat non-insulinodependent) si sunteti tratat cu un medicament pentru scaderea
tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Daca vi se aplica oricare dintre cele prezentate mai sus, nu utilizati Exforge si discutati cu
medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree dupa
ce ati luat Exforge. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea tratamentului. Nu
intrerupeti administrarea Eforge din proprie initiativa.

Inainte sa utilizati Exforge, adresati-va medicului dumneavoastra:

* Daca suferiti de mai multe episoade de varsaturi sau diaree sau luati un diuretic (un medicament
care creste cantitatea de urind).

* Daca luati alte medicamente sau substante care cresc concentratia de potasiu din sange (cum ar
fi anumite tipuri de diuretice, suplimente de potasiu etc.).

* Daca aveti boli severe de ficat sau rinichi.

* Daca medicul dumneavoastrd v-a diagnosticat cu o ingustare a valvelor inimii (numita stenoza
aorticd sau mitrald) sau cu o crestere anormala a grosimii muschiului inimii insotitd de ingustare
(numita cardiomiopatie hipertrofica obstructiva).

* Daca ati avut vreodatd o umflare, mai ales a fetei si gatului, in timpul administrarii altor
medicamente (inclusiv inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei). Dacd prezentati
aceste simptome, opriti administrarea Exforge si contactati imediat medicul. Nu trebuie sa
mai luati niciodata Exforge.

» Daca suferiti de insuficientd cardiaca sau ati avut un infarct miocardic. Urmati cu atentie
instructiunile  medicului  dumneavoastra la  administrarea primei doze. Medicul
dumneavoastra poate, de asemenea, sa verifice functia rinichilor dumneavoastra.

* Dacd sunteti tratat cu un inhibitor al ECA sau cu aliskiren.

Daca oricare dintre aceste conditii este valabild in cazul dumneavoastrd, spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a lua Exforge.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra dacd ati primit un transplant de rinichi sau daca vi
s-a diagnosticat o ingustare a arterei renale.

Persoane in varsta (cu varsta de 65 de ani si peste)
Nu existd recomandari speciale de dozare pentru pacientii cu varsta de 65 de ani sau peste. Medicul
dumneavoastra va decide daca Exforge este potrivit pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Nu se recomanda utilizarea Exforge la copii si adolescenti.



Exforge impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Este posibil sa fie necesara modificarea dozei, luarea altor masuri de
precautie sau, In unele cazuri, intreruperea administrarii unuia dintre medicamente. Acest lucru
este valabil atat pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala, cat si pentru cele
eliberate fara prescriptie medicala, in special:

* Alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in special diuretice (medicamente
pentru eliminarea apei din organism), inhibitori ai ECA sau aliskiren;

* Medicamente care economisesc potasiu, suplimente de potasiu, Inlocuitori de sare care contin
potasiu sau alte medicamente care pot creste nivelul de potasiu. Medicul dumneavoastrd va
poate verifica periodic cantitatea de potasiu din sange;

* Anumite tipuri de analgezice numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (inhibitori COX-2). De asemenea, medicul
dumneavoastra va poate verifica functia renald;

* Litiu, un medicament utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de boli psihice;

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente care pot modifica cantitatea de amlodipind din organismul dumneavoastra, in special:

* Medicamente utilizate pentru prevenirea si tratarea infectiilor fungice ale pielii (cum ar fi
ketoconazol, itraconazol);

* Medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor cu SIDA sau HIV (cum ar fi ritonavir,
indinavir);

* Medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (cum ar fi claritromicing,
talitromicina, rifampicind);

» Simvastatinad (un medicament utilizat pentru controlul colesterolului crescut);

* Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei (cum ar fi sundtoare, hypericum
perforatum).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente care pot modifica cantitatea de valsartan din organismul dumneavoastra, in special:

* Unele antibiotice (grupa rifamicinei), medicamente utilizate pentru a proteja impotriva
respingerii transplantului (ciclosporind) sau un medicament antiretroviral utilizat pentru tratarea
infectiei cu HIV/SIDA (ritonavir). Aceste medicamente pot creste efectul valsartanului.

Exforge impreunai cu alimente si bauturi
Puteti lua Exforge cu sau fard alimente.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu luati Exforge dacd sunteti gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida. Utilizarea in timpul
sarcinii a fost asociatd cu leziuni grave la copilul nendscut. Prin urmare, este important sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra daca credeti cd ati rdmas gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscul potential al administrarii
Exforge in timpul sarcinii.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati.



Tratamentul cu Exforge nu este recomandat pentru mamele care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate produce senzatii de ameteald si slabiciune generala. Acest lucru poate
afecta cat de bine va puteti concentra. Astfel, dacd nu sunteti sigur cum va va afecta acest
medicament, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu desfasurati alte activitati care necesita sa
va concentrati.

3. Cum sa utilizati Exforge

Este foarte important sa luati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
pentru a obtine cele mai bune rezultate si a reduce riscul de reactii adverse. Exforge este destinat
administrarii orale.

Nu depasiti doza recomandata.

Cat Exforge sa luati

Medicul dumneavoastrd va va spune exact cate comprimate de Exforge trebuie sa luati.

In functie de cum raspundeti la tratament, medicul dumneavoastri v poate sugera o dozi mai mare
sau mai mica.

Doza recomandata de Exforge este de un comprimat filmat pe zi.

Cand sa luati Exforge

Administrarea Exforge la aceeasi ord in fiecare zi va va ajuta sd vd amintiti cand sa luati
medicamentul.

Exforge poate fi luat cu sau fara alimente.

Cum sa luati Exforge
Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa.

Cat timp sa luati Exforge

Continuati sa luati Exforge asa cum va spune medicul dumneavoastra.

Dacd aveti intrebari despre cat timp sa luati Exforge, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca luati mai mult Exforge decat trebuie
Dacd ati luat accidental prea multe comprimate de Exforge, contactati imediat un medic.

Daca uitati sa luati Exforge

Este recomandabil sa luati medicamentul la aceeasi ora in fiecare zi, de preferinta dimineata. Daca
uitati sd utilizati acest medicament, luati-l imediat ce va amintiti. Apoi utilizati doza
urmatoare la ora obisnuitd. Cu toate acestea, daca se apropie ora la care trebuie administratd doza
urmatoare, nu luati doza uitatd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Exforge

Intreruperea tratamentului cu Exforge poate determina agravarea bolii dumneavoastra.

Nu incetati administrarea acestui medicament daca medicul dumneavoastra nu va recomanda acest
lucru.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Unele reactii adverse pot fi grave.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 pacient din 10000)

Reactii alergice, care se manifestd prin simptome precum eruptii pe piele, mancarime, umflarea
fetei sau buzelor sau limbii, dificultati de respiratie, tensiune arteriala scazuta.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile asociate administrarii Exforge includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 10)

Simptome asemanatoare gripei, congestie nazald, dureri de gat si disconfort la inghitire; durere de
cap; umflarea bratelor, mainilor, gleznelor sau picioarelor; oboseald; inrosire si senzatie de caldura
la nivelul fetei si/sau gatului.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 100)

Ameteald, greatd si dureri abdominale; uscaciunea gurii; somnolentd, senzatie de furnicaturi sau
amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor, senzatie de invartire (vertij), batai rapide ale inimii,
inclusiv palpitatii, ameteli la ridicarea 1n picioare, tuse, diaree, constipatie,

eruptii pe piele, inrosirea pielii, umflarea articulatiilor, dureri de spate, dureri articulare.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 pacient din 1000)

Anxietate, tiuit in urechi (tinitus), lesin, eliminarea unei cantitdti mai mari de urind decat in mod
normal sau senzatia unei nevoi crescute de a urina; incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie;
senzatie de greutate; tensiune arteriald scdzutd cu simptome precum ameteli, senzatie de lesin;
transpiratii excesive; eruptie cutanata generalizatd; mancarime; spasme musculare.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Reactii adverse suplimentare, care pot fi grave, raportate la administrarea amlodipinei sau
valsartanului in monoterapie.

Amlodipina
Sangerari spontane sau vanatai (posibile simptome de trombocitopenie), febra, dureri in gat sau

ulceratii bucale cauzate de infectii (posibile simptome de leucocitopenie), senzatie de amorteald sau
furnicaturi la nivelul degetelor de la maini si de la picioare (posibile simptome de neuropatie
perifericd), batai neregulate ale inimii (posibile simptome de fibrilatie atriald), batai lente ale inimii
(posibile simptome de bradicardie), durere toracica brusca si opresiva (posibile simptome de infarct
miocardic), eruptie cutanata, febra, mancarime (posibile simptome de vasculitd), durere severd in
partea superioard a stomacului (posibile simptome de pancreatitd), ingdlbenirea pielii si a ochilor,
greatd, pierderea poftei de mancare, urind inchisd la culoare (posibile simptome de hepatitd),
umflarea in principal a fetei si a gatului (posibile simptome de angioedem), eruptie cutanata,
inrosirea pielii, aparitia de vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, descuamarea pielii (posibile
simptome de eritem multiform), eruptie cutanatd, inrosirea pielii, aparitia de vezicule la nivelul
buzelor, ochilor sau gurii, descuamarea pielii, febrd (posibile simptome ale sindromului Stevens-
Johnson).

Valsartan

Numar scazut de globule albe din sange, care poate creste riscul de infectii, aparitia de vezicule pe
piele (semn de dermatita buloasa).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 pacient din 10000 pacienti): angioedem intestinal:
o umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome precum durere abdominala, greata,
varsaturi si diaree.



Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca observati orice alte efecte nementionate in acest prospect, vi rugam si informati
medicul sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Exforge

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Exforge daca observati ca ambalajul a fost deteriorat sau prezintd semne de deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Exforge

Exforge 5 mg/160 mg comprimate filmate

Substantele active din Exforge sunt amlodipina (sub forma de besilat de amlodipind) si valsartan.
Fiecare comprimat contine amlodipina Smg si valsartan 160mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu in nucleu si hipromeloza, macrogol 4000, talc, dioxid de titan (E171),
oxid galben de fer (E172) in filmul comprimatului.

Exforge 10 mg/160 mg comprimate filmate

Substantele active din Exforge sunt amlodipina (sub forma de besilat de amlodipind) si valsartan.
Fiecare comprimat contine amlodipina 10 mg si valsartan 160 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu in nucleu si hipromeloza, macrogol 4000, talc, dioxid de titan (E171),
oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172) in filmul comprimatului.

Cum arata Exforge si continutul ambalajului

Exforge 5 mg/160 mg comprimate filmate

Comprimate filmate ovale, de culoare galben inchis, inscriptionate cu ,,NVR” pe o fata si ,,ECE” pe
cealalta.




Exforge 10 mg/160 mg comprimate filmate
Comprimate filmate ovale, de culoare galben deschis, inscriptionate cu ,,NVR” pe o fata si ,,UIC”
pe cealalta.

Comprimatele Exforge nu sunt divizabile si nu pot fi divizate in doze egale.

Exforge este disponibil in blistere a cate 14 comprimate filmate. Cate 1 sau 2 blistere in cutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinitorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

Siegfried Barbera S.L.
Ronda de Santa Maria 158
08210 Barbera del Valles
Barcelona

Spania

sau
Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131

80058 Torre Annunziata (NA)

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformitatii tehnice, va rugdm sa ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com.



