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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg
filmom obalené tablety

amlodipin (ako amlodipinium-bezylat)/valsartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amlodipin/Valsartan Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Amlodipin/Valsartan Sandoz
Ako uzivat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

oM

1. Co je Amlodipin/Valsartan Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Amlodipin/Valsartan Sandoz filmom obalené tablety obsahuji dve liecCiva, ktoré sa nazyvaju

amlodipin a valsartan. Obe tieto liecivad poméhaju znizovat’ vysoky krvny tlak.

e Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanalov*. Amlodipin brani
prestupu vapnika do steny krvnych ciev, ¢im predchaddza zuzovaniu krvnych ciev.

e Valsartan patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,antagonisty receptorov angiotenzinu I1°.
Angiotenzin II sa tvori v tele a sposobuje zuzovanie krvnych ciev, ¢im zvysuje tlak krvi.
Valsartan pdsobi tak, ze brani u¢inku angiotenzinu II.

Znamena to, Ze obe tieto lie¢iva pomahaju zastavit’ zuzovanie krvnych ciev. Ddsledkom je uvol'nenie

krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.

Amlodipin/Valsartan Sandoz sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych, ktorych krvny
tlak dostato¢ne neznizi bud’ samotny amlodipin, alebo samotny valsartan.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amlodipin/Valsartan Sandoz

Neuzivajte Amlodipin/Valsartan Sandoz

- ak ste alergicky na amlodipin alebo na akékol’vek iné blokatory kalciovych kanalov. Mo6ze
sa to prejavit’ svrbenim, s¢ervenenim koze alebo t'azkost'ami s dychanim.

- ak ste alergicky na valsartan alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, porozpravajte sa so svojim lekdrom skor, ako uZijete
Amlodipin/Valsartan Sandoz.
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- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo zl¢nika, napriklad biliarnu cirhézu alebo
cholestazu.

- ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (Je lepsie vyvarovat’ sa uzivaniu Amlodipinu/Valsartanu
Sandoz aj na zaciatku tehotenstva, pozri ast’ Tehotenstvo).

- ak mate vel’'mi nizky krvny tlak (hypotenziu).

- ak mate ziiZzenu aortalnu chlopiiu (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, v ktorom
srdce nedokaze zasobit telo dostatkom krvi).

- ak mate zlyhavanie srdca po srdcovom infarkte.

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

AK sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, neuzite Amlodipin/Valsartan Sandoz a

porozpravajte sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’' Amlodipin/Valsartan Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

. ak vam je zle (vraciate alebo mate hnacku).

. ak mate ochorenie pe¢ene alebo obliciek.

. ak vam transplantovali oblicku alebo ak vam povedali, Ze mate ziiZené oblickové tepny.

. ak mate ochorenie postihujice nadoblicky, nazyvané ,,primarny hyperaldosteronizmus*.

. ak mate zlyhavanie srdca alebo ste mali srdcovy infarkt. Désledne dodrzujte pokyny svojho

lekara tykajuce sa zacéiato¢nej davky. Lekar vam mozno tiez vysetri funkciu obliciek.

. ak vam lekar povedal, Ze mate ziiZenie srdcovych chlopni (oznacované ako ,,aortalna alebo
mitralna sten6za“), alebo ze mate abnormalne zhrubnutie srdcového svalu (oznacované ako
,,obstruk¢éna hypertroficka kardiomyopatia“).

. ak sa u vas vyskytol opuch, najma tvare a hrdla, pocas uzivania inych liekov (vratane
inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin, ACE). Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky,
prestaiite uzivat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz a okamzZite vyhPadajte svojho lekara.
Amlodipin/Valsartan Sandoz uZ nikdy znovu neuZzite.

. ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivajui na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s

obli¢kami stvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.
Lekar vdm moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informécie v Casti ,,Neuzivajte Amlodipin/Valsartan Sandoz*.

Ak sa vas tyka niektory z uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako uZijete
Amlodipin/Valsartan Sandoz.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Amlodipinu/Valsartanu Sandoz u deti a dospievajtcich (vo veku menej ako 18 rokov) sa
neodporuca.

Iné lieky a Amlodipin/Valsartan Sandoz

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vim mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’

iné opatrenia. V niektorych pripadoch mozno bude potrebné ukoncit’ uzivanie jedného z lickov. Plati

to najmi pre nizsie uvedené lieky:

. inhibitory ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte
Amlodipin/Valsartan Sandoz* a ,,Upozornenia a opatrenia“);
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. diuretika (typ liekov na ,,odvodnenie®, ktoré zvysuju tvorbu mocu);
. litium (liek na lie¢bu niektorych druhov depresie);
. draslik Setriace diuretika, doplnky draslika, soI’'né nahrady obsahujuce draslik a iné latky,

ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika;

. niektoré druhy liekov proti bolesti ozna¢ované ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)
alebo selektivne inhibitory cyklooxygenazy 2 (inhibitory COX-2). Lekar vam mozno vysetri aj
funkciu obliciek;

. antikonvulziva (lieky na liecbu epilepsie a ki¢ovych stavov, napriklad karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidén);

. Pubovnik bodkovany (rastlinny liek na liecbu depresie);

. nitroglycerin a iné nitraty alebo iné lieiva nazyvané ,,vazodilatancid*;

. lieky pouZivané na liecbu HIV/AIDS (napriklad ritonavir, indinavir, nelfinavir);

. lieky pouZivané na liecbu hubovych infekecii (napriklad ketokonazol, itrakonazol);

. antibiotika (napriklad rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin);

o verapamil, diltiazem (lieky na srdcové ochorenia);

. simvastatin (liek pouzivany na znizenie vysokych hladin cholesterolu);

. dantrolén (infuzia proti zdvaznym odchylkam telesnej teploty);

. lieky pouZivané na zabranenie odvrhnutia transplantovaného organu (cyklosporin).

Amlodipin/Valsartan Sandoz a jedlo a napoje

Pacienti, ktori uzivaju Amlodipin/Valsartan Sandoz, nemaju jest’ grapefruity a pit’ grapefruitova stavu.
Grapefruit a grapefruitova stava mézu zvysit’ hladinu lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o mdze vyvolat
nepredvidatel'né zosilnenie u¢inku Amlodipinu/Valsartanu Sandoz na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Upozornite svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo je mozné, Ze ste tehotna). Lekar vas
spravidla poziada, aby ste prestali uzivat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz predtym, ako otehotniete, alebo
ihned’, ked budete vediet’, Ze ste tehotna, a odporuci vam, aby ste uzivali iny liek namiesto
Amlodipinu/Valsartanu Sandoz. Amlodipin/Valsartan Sandoz sa neodporti¢a uzivat’ na zaciatku
tehotenstva (prvé 3 mesiace) a nesmie sa uzivat’, ak ste viac ako 3 mesiace tehotna, pretoZze moze
sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Ukazalo sa, Ze amlodipin
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Amlodipin/Valsartan Sandoz sa neodporaca
matkam, ktoré doj¢ia. Ak chcete dojcit’, lekar vam mo6ze vybrat’ inu lie¢bu, najma ak je vase dieta
novorodenec, alebo sa narodilo pred¢asne.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze u vas vyvolat’ zavraty. Moze to ovplyvnit’ vasu schopnost’ ststredit’ sa. Ak si nie ste
isty, aky u¢inok na vas bude mat’ tento liek, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje a nevykonavajte iné
¢innosti, ktoré vyzaduju ststredenie.

3. Ako uzZivat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Pomdze vam to dosiahnut’ najlepsie vysledky a znizit’ riziko vedl'aj§ich uéinkov.
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Zvyc¢ajna davka Amlodipinu/Valsartanu Sandoz je jedna tableta denne.

. Najvhodnejsie je uzivat liek kazdy den v rovnakom case.
o Tablety prehltnite a zapite poharom vody.
. Amlodipin/Valsartan Sandoz mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Neuzivajte

Amlodipin/Valsartan Sandoz s grapefruitom alebo grapefruitovou stavou.
Podra toho, ako budete reagovat’ na liecbu, vas lekar moze navrhnut’ vyssiu alebo nizsiu davku.
Neprekracujte predpisant davku.

Amlodipin/Valsartan Sandoz a starsi 'udia (vo veku 65 rokov alebo viac)
Lekéar ma byt’ opatrny pri zvySovani vasej davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

AK uZijete viac Amlodipinu/Valsartanu Sandoz, ako mate
Ak uZijete privela tabliet Amlodipinu/Valsartanu Sandoz, alebo ak niekto iny uZije vase tablety, ihned’
sa porad’te s lekarom.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich pl'acach (pl'icny edém) , Co spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Amlodipin/Valsartan Sandoz

Ak zabudnete uzit’ tento liek, uZite ho hned’, ako si spomeniete. Dalsiu davku uZite vo zvy&ajnom &ase.
Ak je uz takmer ¢as na d’alsiu davku, vynechajte davku, ktort ste zmeskali. Neuzivajte dvojnasobnt
davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz
Ukoncenie liecby Amlodipinom/Valsartanom Sandoz moze sposobit’ zhorSenie vasho ochorenia.
Neprestatite uzivat’ tento liek, ak vam to neodporuci vas lekar.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie u€inky mozZu byt’ zavazné a vyZaduji okamzité lekarske oSetrenie:

U niekol’kych pacientov sa vyskytli tieto zavazné vedl'ajSie ucinky (moézu postihovat’ menej ako

121000 os6b). Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich ic¢inkov, okamZite to povedzte

svojmu lekarovi:

. alergicka reakcia s priznakmi ako vyrazky, svrbenie, opuch tvare, pier alebo jazyka, stazené
dychanie, nizky krvny tlak (mdloby, to¢enie hlavy).

Iné mozné vedl’ajsie icinky Amlodipinu/Valsartanu Sandoz:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

. chripka

upchaty nos, bolest’ hrdla a neprijemny pocit pri prehitani
bolest” hlavy

opuch ramien, ruk, noh, ¢lenkov alebo chodidiel

Unava

asténia (slabost)

sCervenenie a pocit tepla na tvari a/alebo hrdle
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zavraty

nevolnost’ a bolest’ brucha

sucho v tstach

ospanlivost’, mravcenie alebo zniZena citlivost’ v rukach alebo chodidlach
toCenie hlavy

zrychleny tep a busenie srdca
zavraty pri vstavani

kasel

hnacka

zapcha

kozné vyrazky, zaCervenana koza
opuch kibov, bolest’ chrbta
bolest’ v kiboch.

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

pocit uzkosti

zvonenie v usiach (tinnitus)

mdloby

vyluCovanie vac¢Sicho mnozstva mocu ako zvyc¢ajne alebo ¢astejsie nutkanie na mocenie
neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu
pocit tazoby

nizky krvny tlak s priznakmi ako zavraty
nadmerné potenie

kozné vyrazky na celom tele

svrbenie

svalové kice.

Ak vam niektory z uvedenych ucéinkov sposobuje zavazné t’azkosti, povedzte to svojmu lekarovi.

VedPajsie ucinky hlasené pri uZivani samotného amlodipinu alebo valsartanu, ktoré sa bud’
nepozorovali pri Amlodipine/Valsartane Sandoz, alebo sa pozorovali ¢astejSie ako pri
Amlodipine/Valsartane Sandoz:

Amlodipin
OkamZite sa porad’te s lekdrom, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich vel’mi
zriedkavych, zavaznych vedl’ajSich ucinkov po uZiti tohto lieku:

nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost” alebo tazkosti pri dychani

opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier

opuch jazyka a hrtana, ktory spdsobuje velké problémy pri dychani

zévazné kozné reakcie zahfnajuce vyraznu koznt vyrazku, zihl'avku, s€ervenenie koze na celom
tele, bolestivé svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie

srdcovy infarkt, poruchy srdcového rytmu

zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory modze sposobit’ zavaznu bolest’ brucha alebo
chrbta sprevadzanu pocitom, Ze vam je zle.

Hlasené boli nasledujtice vedlajsie u€inky. Ak vdm niektory z nich sposobuje problémy, alebo ak
pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzdei, kontaktujte vasho lekara.

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

Zavraty, ospanlivost’, buSenie srdca (vnimanie tlkotu vasho srdca); s¢ervenenie, opuch ¢lenkov
(edém), bolesti brucha, nutkanie na vracanie (nauzea).
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost,, trasl'avost’, poruchy chuti, mdloby, strata vnimania
bolesti; poruchy videnia, zhorSenie videnia, zvonenie v usiach; nizky tlak krvi; kychanie/nadcha
spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida); traviace tazkosti, vracanie; vypadavanie vlasov,
nadmerné potenie, svrbenie koze, zmeny zafarbenia pokozky; t'azkosti pri moceni, zvySena potreba
mocit’ v noci, zvySeny pocet moceni; neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest’/citlivost’ alebo zvacsenie
prsnych zliaz u muzov, bolest’, celkova nevolnost’, bolesti svalov, svalové kice; narast alebo pokles
telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Zmitenost’.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

Znizeny pocet bielych krviniek, pokles poc¢tu krvnych dosticiek, ktory moze viest’ k nezvy€ajnym
modrindm alebo nédhlemu krvacaniu (poskodenie cervenych krviniek); zvySeny obsah glukézy v krvi
(hyperglykémia); opuch d’asien, nadtivanie brucha (gastritida); poruchy funkcie pecene, zapal pecene
(hepatitida), zoZltnutie koze (Zltacka), zvySenie pecenovych enzymov, ktoré méze mat’ vplyv na
niektoré vysledky testov; zvySené napitie vo svaloch; zépal krvnych ciev, €asto s koznou vyrazkou,
citlivost’ na svetlo; poruchy kombinujuce stuhnutost’, tras’avost’ a/alebo poruchy pohyblivosti.

Valsartan

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Pokles poctu ¢ervenych krviniek, horucka, bolest’ hrdla alebo bolestivé miesta v ustach nasledkom
infekcii; krvacanie alebo vznik podliatin bez zjavnej priciny; vysoka hladina draslika v krvi,
nezvycajné vysledky testov funkcie peéene; porucha funkcie obli¢iek a zavazné poruchy funkcie
obli¢iek; opuch, najma tvare a hrdla; bolest’ svalov; vyrazky, fialovocervené Skvrny; horticka;
svrbenie; alergicka reakcia, pluzgiere na kozi (prejav ochorenia nazvaného bul6zna dermatitida).

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedeny uc¢inkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amlodipin/Valsartan Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poSkodenia lieku.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Amlodipin/Valsartan Sandoz obsahuje

- Lieciva su amlodipin (ako amlodipinium-bezylat) a valsartan.
5 mg/80 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 5 mg amlodipinu a 80 mg valsartanu.
5 mg/160 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 5 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu.
10 mg/160 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 10 mg amlodipinu a 160 mg valsartanu.

- Dalsie zlozky si:
5 mg/80 mg, 5 mg/160 mg tablety: mikrokrystalicka celul6za; krospovidon; koloidny bezvody
oxid kremicity; stearat horeCnaty; hypromeloza; makrogol 4000; mastenec, oxid titanicity
(E171); zIty oxid zelezity (E172).
10 mg/160 mg tablety: mikrokrystalicka celuloza; krospovidon; koloidny bezvody oxid
kremicity; stearan horecnaty; hypromel6za; makrogol 4000; mastenec, oxid titani¢ity (E171);
zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172).

AKo vyzera Amlodipin/Valsartan Sandoz a obsah balenia

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg st okrtihle tmavozlté filmom obalené tablety so skosenymi
hranami, s oznacenim ,,NVR* na jednej strane a ,,NV* na druhej strane.

Rozmery: priblizne 8,20 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg st ovalne tmavozIté filmom obalené tablety so skosenymi
hranami, s oznacenim ,,NVR* na jednej strane a ,,ECE* na druhej strane.
Rozmery: priblizne 14,2 mm x 5,7 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg su ovalne svetlozlté filmom obalené tablety so skosenymi
hranami, s oznacenim ,,NVR" na jednej strane a ,,UIC* na druhej strane.
Rozmery: priblizne 14,2 mm x 5,7 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz je dostupny v baleniach obsahujucich 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 alebo 280
filmom obalenych tabliet a v spolo¢nych baleniach tvorenych 4 skatul’kami, z ktorych kazda obsahuje
70 filmom obalenych tabliet, alebo 20 skatul'ami, z ktorych kazda obsahuje 14 filmom obalenych
tabliet. VSetky balenia s dostupné so Standardnymi blistrami; balenia s 56, 98 a 280 tabletami su
dostupné aj s perforovanymi blistrami s jednotlivymi davkami.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca:
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
90429 Niirnberg
Nemecko
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Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Farma S.P.A

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg,filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg, filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg, filmomhulde tabletten

Rakusko Amlodipin / Valsartan Sandoz - 5 mg/80 mg Filmtabletten
Amlodipin / Valsartan Sandoz - 5 mg/160 mg Filmtabletten
Amlodipin / Valsartan Sandoz - 10 mg/160 mg Filmtabletten

Belgicko Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg filmomhulde tabletten
Amlodipine/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko Awmnonunun/Bancapran Cannos 5 mg/80 mg ¢punmupanu TabneTku
Awmnonunun/Bancapran Cangos 5 mg/160 mg ¢unmupanu TadbneTku
Awmnogunus/Bancapran Cannos 10 mg/160 mg punmupann TabneTku

Ceska republika Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg

Nemecko Amlodipin/Valsartan - 1 A Pharma 5 mg/80 mg Filmtabletten
Amlodipin/Valsartan - 1 A Pharma 5 mg/160 mg Filmtabletten
Amlodipin/Valsartan - 1 A Pharma 10 mg/160 mg Filmtabletten

Grécko Amlodipine+Valsartan/Sandoz

Spanielsko Amlodipino/valsartan Sandoz 160mg+5mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Amlodipino/valsartan Sandoz 160mg+10mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Franctzsko AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/ 80 mg, comprimé
pelliculé
AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/ 160 mg, comprimé
pelliculé
AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 10 mg/ 160 mg, comprimé
pelliculé

Mad’arsko Amlodipin/ Valsartan Sandoz 5 mg/80mg filmtabletta

Amlodipin/ Valsartan Sandoz 5 mg/160mg filmtabletta
Amlodipin/ Valsartan Sandoz 10 mg/160mg filmtabletta
Lotys$sko Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg apvalkotas tabletes
Amlodipine/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg apvalkotas tabletes

Pol'sko Amlodipine + Valsartan Sandoz

Portugalsko Amlodipina + Valsartan Sandoz

Rumunsko AMLODIPINA/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/80 mg comprimate
filmate
AMLODIPINA/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/160 mg comprimate
filmate
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AMLODIPINA/VALSARTAN SANDOZ 10 mg/160 mg comprimate
filmate
Slovenska republika Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



