Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05766-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatela

Folgan 20 mg/5 mg

Folgan 40 mg/5 mg

Folgan 40 mg/10 mg
filmom obalené tablety

olmesartan-medoxomil/amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Folgan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Folgan
Ako uzivat’ Folgan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Folgan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR

1. Co je Folgan a na ¢o sa pouziva

Folgan obsahuje dve lie¢iva: olmesartan-medoxomil a amlodipin (vo forme amlodipinium-bezylatu).
Obidve tieto lieciva pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak.

e Olmesartan-medoxomil patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,antagonisty receptoru
angiotenzinu II”, ktoré znizuju krvny tlak rozSirovanim krvnych ciev.

e Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory vapnikového kanala”. Amlodipin
zabranuje prenikaniu vapnika do steny krvnej cievy, ¢im zabranuje zazeniu krvnych ciev, a
tym dochadza aj k zniZzovaniu krvného tlaku.

Ucinky obidvoch lie€iv sa podiel’aju na zabraneni zuZovania krvnych ciev, takze dochadza k ich
rozsireniu, a tym k znizeniu krvného tlaku.

Folgan sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
kontrolovany olmesartan-medoxomilom alebo amlodipinom podévanymi samostatne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Folgan

Neuzivajte Folgan

= ak ste alergicky na olmesartan-medoxomil alebo amlodipin alebo na urc¢ita skupinu blokatorov
vapnikového kanala, dihydropyridiny alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
Ak si myslite, Ze mdzete byt alergicky, porozpravajte sa pred uzitim Folganu so svojim lekarom.

= ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je tiez lepSie vyhnut’ sa uzivaniu Folganu na zaciatku
tehotenstva, pozri ¢ast’,,Tehotenstvo a doj¢enie”).
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= ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

= ak mate zavazné problémy s pecefiou, ako je porucha alebo blokovanie vylu¢ovania zI¢e zo
zl¢nika (napr. zlcovymi kameiimi), alebo ak spozorujete akykol'vek z priznakov Zltacky (zltnutie
pokozky a o¢nych bielkov).

= ak mate vel'mi nizky krvny tlak.

= ak trpite nedostatocnym zasobenim tkaniva krvou s priznakmi ako je napr. nizky krvny tlak,
pomaly pulz, zrychlena ¢innost’ srdca (Sok, vratane kardiogénneho Soku). Kardiogénny Sok
znamena Sok spdsobeny zdvaznymi srdcovymi tazkostami.

= ak trpite obsStrukciou vytoku krvi zo srdca (t.j. zGZenim aorty (aortalnou stenoézou)).

= ak trpite nizkym srdcovym vydajom (sposobuje dychavicnost alebo periférne opuchy (zvycajne
v dolnych koncatinach) po prekonani srdcového infarktu (akutny infarkt myokardu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Folgan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Povedzte vasmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu
vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat' funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Folgan®.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak mate ktorykolI'vek z nasledujtcich zdravotnych problémov:

= problémy s oblickami alebo ste po transplantacii oblicky,

= ochorenie pecene,

= srdcové zlyhanie alebo problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom,

= Uporné vracanie, hnacku, uzivate vysoké davky ,,odvodnovacich tabliet” (diuretik) alebo drzite
diétu s nizkym obsahom soli,

= zvySené hladiny draslika v krvi,

= problémy s nadoblickami (zI'azy nad oblickami produkujice hormoény).

Obrat’'te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi tazka pretrvavajica hnacka, ktora spdsobuje znacné
chudnutie. Vas lekar moze zhodnotit’ priznaky a rozhodntit’ o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného
tlaku.

Ak sa u vas po uziti lieku Folgan vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka, obrat'te
sa na svojho lekara. O d’alSej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte liecbu Folganom.

Rovnako ako u inych liekov, ktoré znizuji krvny tlak, moze nahly pokles krvného tlaku u pacientov
s poruchami cirkulécie krvi v srdci alebo v mozgu sposobit’ srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu.
Lekar vam preto bude krvny tlak starostlivo kontrolovat'.

Svojho lekara musite informovat’, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’). Folgan sa
neodporuca uzivat' na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po 3. mesiaci tehotenstva (pozri
Cast’,,Tehotenstvo a dojéenie”).

Deti a dospievajtci (do 18 rokov)
Folgan sa neodporaca pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Folgan
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Povedzte, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i
prave budete uzivat’ niektory z nasledujicich liekov:

= iné lieky na zniZenie krvného tlaku, pretoze mézu zvysit uc¢inok Folganu.
Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informécie v Castiach ,,Neuzivajte Folgan* a
,Upozornenia a opatrenia®).

= doplnky draslika, nahrady soli s obsahom draslika, ,,odvodiiovacie tablety* (diuretika) alebo
heparin (na zriedenie krvi a ochranu pred vznikom krvnych zrazenin). PouZivanie takychto liekov
sucasne s Folganom vam moéze zvySovat’ hladinu draslika v krvi.

= litium (liek pouzivany pri zmenach nalad a urcitych typoch depresii), ktorého stiCasné uzivanie
s Folganom moéze zvysit’ toxicitu litia. Ak uzivate litium, lekar vam bude sledovat’ hladiny litia
v krvi.

= nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, licky pouzivané na il'avu od bolesti, opuchu a inych
priznakov zapalu, vratane artritidy), uzité sucasne s Folganom mo6zu zvysit riziko zlyhania
oblic¢iek. NSAID moézu znizit’ ucinok Folganu.

= kolesevelam-chlorid, lieCivo, ktoré znizuje hladinu cholesterolu v krvi, méze znizovat’ u¢inok
Folganu. Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Folgan najmenej 4 hodiny pred uzitim
kolesevelam-chloridu.

= niektoré antacida (lieky na poruchy travenia alebo na palenie zahy), ked’Ze uc¢inok Folganu méze
byt mierne znizeny.

= lieky pouzivané pri HIV/AIDS (napr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) alebo na liecbu
plesiiovych ochoreni (napr. ketokonazol, itrakonazol).

= diltiazem, verapamil, lieCiva pouzivané pri poruchach srdcového rytmu a pri vysokom krvnom
tlaku,

= rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika), licky na liecbu tuberkuldzy a inych
infekcii.

= Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), liek rastlinného pévodu.

= dantrolén (infuzia na lieCbu zavaznych zmien telesnej teploty).

= simvastatin, lieCivo na znizovanie hladin cholesterolu a tukov (triglyceridov) v krvi.

= takrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus a cyklosporin, lie¢iva pouzivané na kontrolu
vaSej imunitnej odpovede, umoziujuce vaSmu telu prijat’ transplantovany organ.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Folgan a jedlo, napoje a alkohol

Folgan sa méze uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite celé a zapite tekutinou (napr.
poharom vody). Pokial’ je to mozné, uzivajte tablety v rovnakom Case dia, napriklad pri ranajkach.
Pacienti uzivajuci Folgan nemaji konzumovat’ grapefruity a grapefruitova §tavu, ktoré mozu viest’ ku
zvyS$eniu hladiny amlodipinu (lie¢iva Folganu) v krvi a spdsobit’ tak neoCakavané znizenie krvného
tlaku.

Starsi 'udia
Ak ste vo veku nad 65 rokov, vas lekar vam bude pri akomkol'vek zvyseni davky pravidelne
kontrolovat’ krvny tlak, aby sa ubezpecil, ze nedoslo k jeho nadmernému znizeniu.

Pacienti ¢iernej pleti
Rovnako, ako u inych podobnych liekov, moze byt ti€¢inok Folganu na znizenie krvného tlaku u
pacientov ciernej pleti o nieco slabsi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moézete byt’) tehotna. Zvycajne vam lekar
odporuci ukoncit’ liecbu Folganom predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako sa dozviete, Ze ste
tehotna a odporuci vam iny liek. Folgan sa na zaciatku tehotenstva neodporica uzivat’ a nesmie sa
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uzivat’ po prvych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze méze vazne poskodit’ vase dieta, ak sa uziva
po 3. mesiaci tehotenstva.
Ak otehotniete pocas liecby Folganom, informujte a navstivte, prosim, bezodkladne svojho lekara.

Dojcenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo zacinate dojc¢it’. Ukézalo sa, Ze amlodipin prechddza v
malych mnozstvach do materského mlieka. Folgan sa neodporti¢a matkam, ktoré dojcia a vas lekar
vam zvoli iny liek, ak si Zelate dojcit, zvlast, ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo
predc¢asne.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby vysokého krvného tlaku mozete pocitovat’ ospalost’, nevolnost’, zavrat alebo bolest’
hlavy. Ak k tomu ddjde, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, kym priznaky nevymizna. Porad’te
sa so svojim lekarom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Folgan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

= QOdporacana davka Folganu je 1 tableta denne.

= Tablety sa moézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite celé a zapite tekutinou (napr.
poharom vody). Tablety sa nemaju rozhryzt'. Neuzivajte ich s grapefruitovou §tavou.

= Pokial’ je to mozné, uzivajte tablety v rovnakom c¢ase kazdy den, napriklad pri ranajkach.

Ak uZijete viac Folganu, ako mate

Ak uzijete vacSie mnozstvo tabliet, ako ste mali, mézete zaznamenat’ nizky krvny tlak s priznakmi,
ako je zavrat, rychly alebo pomaly pulz.

Ak uzijete vac¢Sie mnozstvo tabliet, ako ste mali, alebo tablety nahodne prehltne diet’a, ihned’
vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici a zoberte so sebou balenie
lieku alebo tato pisomnu informaciu.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich pl'ucach (plucny edém), Co sposobuje
dychavic¢nost’, ktord sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Folgan
Ak zabudnete uzit’ dennu davku, uzite ju v nasledujuci den ako zvycajne. NeuZivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Folgan

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Folganu dovtedy, kym vas lekar nepovie, aby ste s uzivanim
prestali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vyskytnu, st Casto mierne a nevyzaduju vysadenie lieCby.

Hoci ich nezaznamena vela pacientov, nasledovné vedl’ajsie u¢inky moZu byt’ zavazné:

Pocas liecby Folganom sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie, ktoré mézu postihniit’ celé telo, s
opuchom tvare, Uist a/alebo hrtanu (hlasiviek) spolu so svrbenim a vyrazkou. Ak spozorujete takéto
priznaky, prestaiite uzZivat’ Folgan a okamZite kontaktujte svojho lekara.

Folgan moze sposobit’, ze sa krvny tlak u citlivych jedincov alebo ako nasledok alergickej reakcie
znizi prili§. Tymto moéze vzniknat’ prudky pocit na odpadnutie alebo mdloby. Ak sa vam toto stane,
prestaiite Folgan uZivat’, okamzZite kontaktujte vasho lekara a Pahnite si do vodorovnej polohy.

Frekvencia ,,nezname*: Ak sa u vas vyskytne zozltnutie o¢nych bielok, tmavy moc, svrbenie koze, aj
ked’ ste zacali lie¢bu liekom Folgan pred dlh§im ¢asom, okamZite sa obrat’te na svojho lekara, ktory
posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat’ v lieCbe krvného tlaku.

DalSie mozné vedl’ajSie u¢inky Folganu:

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
zavrat; bolest” hlavy; opuch ¢lenkov, n6h, dolnych koncatin, rik alebo hornych koncatin; tinava.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zavrat pri vstavani; slabost’; tipnutie, necitlivost’ rik alebo ndh; pocit tocenia okolia; pocit busenia
srdca; rychly pulz; nizky krvny tlak s priznakmi ako je zavrat, pocit na odpadnutie, t'azkosti s
dychanim; kasel’; nevol'nost’; vracanie; poruchy travenia; hnacka; zapcha; sucho v ustach; bolest’ v
hornej Casti brucha; kozna vyrazka; kice; bolest’ v rukach a v nohach; bolest’ chrbta; Castejsie nutkanie
na mocenie; sexualny nezaujem; neschopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu; slabost’.

Zaznamenali sa aj urcité zmeny v krvnych testoch, ktoré¢ zahimaju nasledovné:

zvysené, ako aj znizené hladiny draslika v krvi, zvySené hladiny kreatininu v krvi, zvySené hladiny
kyseliny mocovej, zvysené hodnoty ukazovatel'ov pecenovej funkcie (hladiny
gamaglutamyltransferazy).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
precitlivenost’ na liek; mdloby; sCervenanie a pocit tepla v tvari, Cervena svrbiaca vyrazka (zihl'avka);
opuch tvare.

DalSie vedPajSie u¢inky hlasené pri uzivani olmesartan-medoxomilu alebo amlodipinu
samostatne, ale nie pri Folgane, alebo hliasené vo vysokej frekvencii:

Olmesartan-medoxomil

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

Bronchitida (zapal priedusiek), bolest’ hrdla, nadcha alebo upchatie nosa; kasel’, bolest’ brucha;
7altidoéna chripka; hnacka, problémy s travenim, nevolnost’, bolest’ v kiboch alebo kostiach; bolest’
chrbta, krv v moci; infekcie mocovych ciest; bolest’ v hrudniku, priznaky podobné chripke; bolest.
Zmeny vo vysledkoch krvnych testov, ako st napr. zvySené hladiny tukov (hypertriglyceridémia),
mocoviny alebo kyseliny mocovej v krvi a zvySené hodnoty testov pecetiovej a svalovej funkcie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Znizeny pocet urcitého typu krviniek buniek v krvi, znamych ako krvné dosticky, co sa modze prejavit
sklonom k tvorbe modrin a predizenym ¢asom krvécania; rychla alergicka reakcia, ktora moze
postihnut’ celé telo a mdze spdsobit’ problémy s dychanim, rychly pokles krvného tlaku veduci ku
mdlobam (anafylakticka reakcia), angina (bolest” alebo dyskomfort v hrudi znamy ako angina
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pektoris), svrbenie; kozné vyrazky; opuch tvare; alergicka kozna vyrazka; zihl'avka, opuch tvare,
svalova bolest’; celkovy pocit choroby.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Opuch tvare, Gst a/alebo hrtanu (hlasiviek), akttne zlyhanie obli¢iek a oblickova nedostatocnost’,
otupenost’, intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujici sa priznakmi, ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka.

Amlodipin

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
Opuch (zadrzovanie tekutin).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

Bolest’ brucha, nevol'nost’, opuch ¢lenkov, spavost’, sCervenanie a pocit tepla v tvari, poruchy zraku
(vratane dvojitého videnia a rozmazaného videnia), pocit bisenia srdca, hnacka, zapcha, porucha
travenia, kf¢e, slabost, tazkosti s dychanim.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Problémy so spanim, poruchy spanku, zmeny nalady vratane tizkosti, depresie, podrazdenost,, triaska,
zmeny chuti, mdloby, zvonenie v usiach (tinnitus), zhorSenie anginy pektoris (bolest’ alebo dyskomfort
v hrudi), nepravidelna ¢innost’ srdca, nadcha alebo upchaty nos, vypadéavanie vlasov, fialkasté bodky
na kozi spésobené drobnym krvacanim (purpura), zmeny farby koze, nadmerné potenie, erupcie
(vyrazky) na koZi, svrbenie, ¢ervena svrbiaca vyrazka (zihl'avka), bolest’ kibov alebo svalov, problémy
s mo¢enim, nutkanie na mocenie v noci, zvySené nutkanie na mocenie, zvicSenie prsnej zl'azy

u muzov, bolest’ v hrudi, bolest’, necitenie sa dobre, zvySenie alebo znizenie hmotnosti.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Zmaitenost’.

VePmi zriedkavé (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob):

ZnizZenie poctu bielych krviniek v krvi, ktoré zvySuje riziko infekcie, znizenie poctu krvnych dosticiek,
ktoré moze sposobit’ lahsi vznik podliatin alebo prediZenie doby krvacania, zvy3enie glukozy v krvi,
zvyS$enie stuhnutosti svalov alebo zvysenie rezistencie (odporu) voci pasivnemu pohybu svalov
(hypertonia), tfpnutie alebo necitlivost’ v prstoch rik alebo noh, srdcovy zachvat, zapal krvnych ciev,
zapal pecene alebo pankreasu, zapal zaludkovej sliznice, zdurenie d’asien, zvySenie pecefiovych
enzymov, zozltnutie koze a o¢i, zvySenie citlivosti koZe na svetlo, alergické reakcie: svrbenie,
vyrazka, opuch tvare, Ust a/alebo hrtanu (hlasiviek) spolu so svrbenim a vyrazkou, zavazné kozné
reakcie zahriujice intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, s¢ervenanie koZe po celom tele, silné
svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza), niekedy Zivot ohrozujuce.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov)
Tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chodza.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Folgan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.
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Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Folgan obsahuje

Lieciva st olmesartan-medoxomil a amlodipin (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Kazda tableta Folganu 20 mg/5 mg obsahuje 20 mg olmesartan-medoxomilu a 5 mg amlodipinu (vo
forme amlodipinium-bezylatu).

Kazda filmom obalena tableta Folganu 40 mg/5 mg obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 5 mg
amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Kazda filmom obalena tableta Folganu 40 mg/10 mg obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 10 mg
amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalicka celuléza, bezvody koloidny oxid kremicity, sodné
sol’ kroskarmeldzy, stearat horecnaty.

Obal tablety:

polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastenec, oxid titanicity (E171), zIty oxid Zelezity (E172) (iba
Folgan 40 mg/5 mg a 40 mg/10 mg filmom obalené tablety) a Cerveny oxid Zelezity (E172) (iba 40
mg/10 mg filmom obalené tablety).

Ako vyzera Folgan a obsah balenia

Folgan 20 mg/5 mg filmom obalené tablety st biele okrthle, s ozna¢enim C73 na jednej strane.
Folgan 40 mg/5 mg filmom obalené tablety st krémovej farby okrtihle, s oznacenim C75 na jednej
strane.

Folgan 40 mg/10 mg filmom obalené tablety st hnedastocervené okruhle, s oznacenim C77 na jednej
strane.

Folgan, filmom obalené tablety, st dostupné v OPA/ Al/PVC/Al blistroch v baleniach po 14, 28, 30,
56, 90, 98, 10 x 28 a 10 x 30 filmom obalenych tabliet a v baleniach 10 x 1, 50 x 1 2 500 x 1 filmom
obalenych tabliet v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Nemecko
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Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Laboratorios Menarini, S.A.
C/ Alfonso XII 587

08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko

Fine Foods & Pharmaceuticals NTM S.p.A.
Via Grignano, 43

24041 Brembate (BG)

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Amelior 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Belgicko: Forzaten 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Bulharsko: Tespadan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Cyprus: Orizal 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Ceska republika: Sintonyn 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Estonsko: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Franctzsko: Axeler 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Nemecko: Vocado 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Grécko: Orizal 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Mad’arsko: Duactan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Taliansko: Bivis 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Litva: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Lotyssko: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
frsko: Konverge 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Luxembursko: Forzaten 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Holandsko: Belfor 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Malta: Konverge 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Pol'sko: Elestar 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Portugalsko: Zolnor 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Rumunsko: Inovum 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Slovenska republika: Folgan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Slovinsko: Olectan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Spanielsko: Balzak 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



