sp. zn. sukls29353/2018

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg potahované tablety
Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg potahované tablety
Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg potahované tablety

amlodipinum (jako amlodipini besilas)/valsartanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

SNk W=

Co je Amlodipin/Valsartan Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéneteAmlodipin/Valsartan Sandoz uZivat
Jak se Amlodipin/Valsartan Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Amlodipin/Valsartan Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Amlodipin/Valsartan Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Amlodipin/Valsartan Sandoz tablety obsahuji dvé u¢inné latky nazyvané amlodipin a valsartan. Ob¢
tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

Amlodipin patfi do skupiny latek nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanali“. Amlodipin brani
prestupu vapniku do stény krevnich cév a tim brani zuZeni cév.

Valsartan patii do skupiny latek nazyvanych “antagonisté receptoru pro angitensin II”.
Angiotensin II je produkovan v lidském téle a ptisobi zizeni krevnich cév, a tim zvySuje krevni
tlak. Valsartan blokuje ucinek angiotensinu 1L

To znamena, Ze obé tyto latky brani zazeni krevnich cév. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a
pokles krevniho tlaku.

Amlodipin/Valsartan Sandoz se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku u dospélych, jejichz krevni
tlak neni dostateén€ upraven amlodipinem nebo valsartanem, pokud jsou podavany samostatne.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Amlodipin/Valsartan Sandoz uZzivat

Neuzivejte piipravek Amlodipin/Valsartan Sandoz

jestlize jste alergicky(4) na amlodipin nebo jiné blokatory kalciovych kanal. To mutize
zahrnovat svédéni, zarudnuti kiize a potize s dychanim.

jestlize jste alergicky(4) na valsartan nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedeno v bodé 6).

Pokud si myslite, ze mizete byt alergicky(a), feknéte to svému 1ékafi diive, nez
Amlodipin/Valsartan Sandoz uZijete.

jestlize mate zdvaZné onemocnéni jater nebo problémy se Zlu¢ovymi cestami napf. jaterni
cirh6zou nebo cholestazou (poruchou odtoku Zluci).
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- pokud jste déle nez 3 mésice téhotna. (Take je lepsi vysadit 1écbu ptipravkem
Amlodipin/Valsartan Sandoz v ¢asném téhotenstvi, viz bod T¢hotenstvi).
- jestlize mate zavazné sniZeni krevniho tlaku (hypotenzi).

- jestlize mate ziZeni aortalni chlopné (aortalni sten6zu) nebo kardiogenni $ok (stav, kdy
srdce neni schopno dodavat dostatecné mnozstvi krve do téla).

- jestlize mate srdec¢ni selhani po srdecni prihodé.

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych bodii tyka, neuzivejte Amlodipin/Valsartan Sandoz a

Feknéte to svému lékaii.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz se porad’te se svym lékafem:

- jestlize trpite nevolnosti (zvraceni nebo priijem).

- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin.

- jestlize jste prodélal(a) transplantaci ledvin nebo pokud Vam bylo feceno, Ze mate ziZeni
ledvinnych tepen.

- jestlize mate onemocnéni, které se nazyva ,,primarni hyperaldosteronismus®, a které
ovliviiuje ledviny.

- jestlize mate srde€ni selhani nebo jste prodélal(a) srdeéni prihodu.

U zahajovaci davky dodrzujte peclivé pokyny svého lékare. Vs 1ékat miize také kontrolovat
funkci ledvin.

- jestlize Vam Iékar fekl, Ze mate zaZeni srdeéni chlopné (nazyvané aortalni nebo mitralni
stendza) nebo ze Vase srdecni svalovina abnormalné zesilila (nazyvano obstrukéni
hypertroficka kardiomyopatie).

- jestlize jste prodélal(a) otoky, zejména v oblic¢eji a krku pii podavani jinych 1é¢ivych
ptipravki (vCetné inhibitorti angiotenzin konvertujiciho enzymu).

Pokud se objevi tyto ptiznaky, prestaiite uZivat pripravek Amlodipin/Valsartan Sandoz a
okamzité kontaktujte svého lékare.
Ptipravek Amlodipin/Valsartan Sandoz nikdy znovu uZivejte.

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

Vas Iékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti
(napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Amlodipin/Valsartan Sandoz*.

Pokud u Vs plati jakykoliv z vySe uvedenych bodi, feknéte to 1ékafi di'ive, neZ za¢nete uzivat
Amlodipin/Valsartan Sandoz.

Déti a dospivajici
Podavani pfipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz détem a dospivajicim (do v€ku 18 let) se
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amlodipin/Valsartan Sandoz

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zménil Vasi davku

a/nebo udélal jinad opatfeni V nékterych pripadech musite pfestat uzivat jeden z téchto 1ékt. To se tyka

predevsim 1ékt uvedenych nize:

- inhibitory ACE nebo aliskiren viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte pfipravek

Amlodipin/Valsartan Sandoz* a ,,Upozornéni a opatieni®);

— diuretika (1éCivé ptipravky na odvodnéni, které zvysuji tvorbu moci);

— lithium (1é¢ivy piipravek uzivany k 1é€b¢ nekterych typt deprese);

- draslik SetFici diuretika (pfipravky na odvodnéni), nahrazky drasliku, soli obsahujici draslik
2



a jiné latky, které mohou zvySovat hladiny drasliku v krvi;

~~~~~

(NSAID) nebo selektivni inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2 inhibitory). Vas 1ékart také mize
kontrolovat funkci ledvin;
- antikonvulziva (napf. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon);
- tirezalka teCkovana;
- nitroglycerin a jiné nitraty nebo latky nazyvané ,,vazodilatatory*;
- 1é¢ivé pripravky pouzivané proti HIV/AIDS (napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir);
- 1é¢ivé pripravky k 1écbé plisiiovych infekci (napf. ketokonazol, itrakonazol);
- antibiotika (jako je rifampicin, erythromycin, klarithromycin, talithromycin);
- verapamil, diltiazem (1éCivé ptipravky na srdce);
- simvastatin (1éCivy pfipravek uzivany k 1écbé vysokého cholesterolu);
- dantrolen (infize pro t€zké abnormality télesné teploty);
- 1é¢ivé piipravky uZivané k ochrané proti odmitnuti transplantatu (cyklosporin).

Amlodipin/Valsartan Sandoz s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici ptipravek Amlodipin/Valsartan Sandoz se maji vyvarovat konzumaci grapefruitu a
grapefruitové §tavy. A to proto, ze grapefruit a grapefruitova Stava mtize vést ke zvyseni krevni
hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu, coz miize zptsobit nepfedvidatelné zvyseni ucinku pfipravku
Amlodipin/Valsartan Sandoz na sniZzovani krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Musite sdélit svému 1ékari, pokud se domnivate, ze jste (nebo miiZzete byt) t¢hotna. Lékat Vam
doporuci ukoncit uzivani piipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz pied ot€hotnénim nebo co nejdiive
po té, kdy zjistite, Ze jste t¢hotna a poradi Vam uzivani jiného 1éku misto ptipravku
Amlodipin/Valsartan Sandoz. Podavani pfipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz se v ¢asném
téhotenstvi (prvni 3 mésice) nedoporucuje a Amlodipin/Valsartan Sandoz nesmi byt podavan, pokud
jste déle nez 3 mésice t€hotna, protoze miZze zplisobit zavazné poskozeni ditéte, pokud je pouzivan po
tietim mésici t¢hotenstvi.

Kojeni

Oznamte svému lékari, ze kojite nebo za¢inate kojit. Lécba ptipravkem Amlodipin/Valsartan Sandoz
neni doporucena matkam, které koji. Vas lékat pro Vas mize zvolit jiny zpiisob 1écby, pokud si
prejete kojit, zejména pokud je Vase dité novorozené nebo pred¢asné narozené.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pripravek Vam mtize zpusobit zavrat. Ta mize ovlivnit miru VaSeho soustiedéni. Pokud si tedy
nejste jisty(a), jak Vas ptipravek ovlivni, nefid’te, nepouZzivejte stroje, ani nevykonavejte jiné ¢innosti,
na které se potiebujete soustiedit.

3.  Jak se Amlodipin/Valsartan Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem. To Vam pomize dosdhnout nejlepsich vysledkii a mensiho rizika nezddoucich
ucinkd.

Obvykla davka pripravku Amlodipin/Valsartan Sandoz je jedna tableta denné.

- Doporucuje se, abyste sviij 1€k uzival(a) kazdy den nejlépe ve stejnou dobu.

- Tablety polykejte a zapijejte vodou.

- Amlodipin/Valsartan Sandoz mizete uzivat s jidlem nebo nala¢no. Neuzivejte
Amlodipin/Valsartan Sandoz s grapefruitem nebo grapefruitovou $tavou.

V zavislosti na tom, jak bude 1é¢ba ve Vasem piipad¢ probihat, Vam muze lékat davku zvysit nebo
snizit.
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Nepiekracujte predepsanou davku.

Amlodipin/Valsartan Sandoz a starsi pacienti (ve véku 65 let nebo vice)
Lékat ma pii zvySovani davky postupovat opatrné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice Amlodipin/Valsartan Sandoz, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet piipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz nebo pokud Vase
tablety uzil nékdo jiny, porad'te se okamzité s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Amlodipin/Valsartan Sandoz

Jetlize jste si zapomnél(a) tento ptipravek vzit, vezméte si ho, co nejdiive si na to vzpomenete. Dalsi
davku ptipravku uzijte v obvyklém Case. Pokud si ale na zapomenutou tabletu vzpomenete az tésné
pred a nebo v dobé, kdy si mate vzit dalsi davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Amlodipin/Valsartan Sandoz
Ukonceni 1écby pripravkem Amlodipin/Valsartan Sandoz mtize zptisobit zhorSeni onemocnéni.
Neptestavejte uzivat sviij 1€k, pokud Vam to 1ékat nedoporudi.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt vazné a vyZaduji okamzitou lékaiskou pomoc:
U nékolika malo pacientli se objevily tyto zavazné nezddouci ucinky (mohou postihnout az
[z 1000 lidi).
JestliZe u sebe zaznamenaite jakykoli z nasledujicich stavii, feknéte to ihned svému lékari:
o Alergicka reakce s projevy jako je koptivka, svédeéni, otoky obliceje, rth nebo jazyka, potiZze s
dychénim, nizky krevni tlak (pocit na omdleni, toceni hlavy).

DalSi moZzné nezadouci ucinky pripravku Amlodipin/Valsartan Sandoz:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
o influenza (chfipka)

e ucpany nos

e Dbolest v krku a obtiZe pti polykani

e Dbolest hlavy

e otoky pazi, rukou, nohou, kotnikid nebo chodidel

e Unava

e astenie (slabost)

e zCervenani a pocit horka v obliceji a/nebo krku.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

zavraté

pocit na zvraceni a bolest bficha

sucho v tstech

ospalost, brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo chodidel
zavraté

zrychleni tepu véetné buseni srdce (palpitace)

zavrate pii postaveni se
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prijem

zacpa

kozni vyrazka, zarudnuti kize
otoky kloubt, bolest zad
bolest kloubii.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
e pocit tzkosti
zvonéni v usich (tinitus)
omdlévani
zvySeny objem moci a ¢astéjsi pocit nutkani k moceni
neschopnost erekce a jejiho udrzeni
pocit tize
nizky krevni tlak s projevy, jako jsou zévraté, toceni hlavy
nadmérné poceni
kozni vyrazka po celém téle
svédéni
svalové kiece.

Pokud Vas kterykoli z nezadoucich uc¢inku vazné postihne, Feknéte to, prosim, svému lékafri.

NezZadouci uc¢inky hlasené u samotného amlodipinu nebo valsartanu, které nebyly pozorovany u
pripravku Amlodipin/Valsartan Sandoz nebo byly hlaSené s vyssi frekvenci samostatné nez u
pripravku Amlodipin/Valsartan Sandoz:

Amlodipin

Sdélte svému lékari ihned, jakmile po uZiti tohoto pripravku zaznamenate néktery

z nasledujicich velmi vzacnych zavaznych neZadoucich ucinku:

- Nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim.

- Otok ocnich vi¢ek, obli¢eje nebo rti.

- Otok jazyka a hrdla zpasobujici vyznamné potize s dychanim.

- Zavazné kozni reakce zahrnujici upornou kozni vyrazku, kopfivku, zEervenani kiize celého téla,
vyrazné/tporné svédéni, tvorbu puchyid, olupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-
Johnsontv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce.

- Srde¢ni infarkt, nepravidelny srdecni tep.

- Zanét slinivky bfisni, ktery mize zpasobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci/celkovou indispozici.

Byly hlaSeny nasledujici nezaddouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez 1 tyden,
porad’te se se svym lékafem.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi):
Zavrat, ospalost, palpitace (buSeni srdce), navaly horka, otok kotnikd (edém), bolest bficha, pocit na
zvraceni (nauzea).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

Zmény nalad, uzkost, deprese, nespavost, tfes, poruchy chuti, mdloby, necitlivost k bolesti, poruchy
vidéni, poruchy zraku, zvonéni v usich, nizky krevni tlak, kychani/ryma zptisobena zanétem nosni
sliznice (rinitida), poruchy traveni, zvraceni (nevolnost), ztrata vlasti, zvySené poceni, svédeéni kiize,
zmeéna barvy klize, porucha moceni, zvysena potieba moceni v noci, zvySena cetnost moceni,
neschopnost dosahnout erekce, neptijemné pocity v prsech nebo zvétseni prst u muzi, bolest,
celkovy pocit nemoci/indispozice, bolest svalil, svalové kiece, zvySeni nebo snizeni télesné
hmotnosti.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
Zmatenost.



Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):

Snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich desticek, které mohou mit za nasledek tvorbu
modfin nebo sklon ke krvaceni (poSkozeni Cervenych krvinek), nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie),
otok dasni, nadmuti bficha (zanét zaludku), porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti
kize (zloutenka), zvysSeni jaternich enzymu, coz miize zkreslit vysledky nékterych krevnich testd,
zvySeni svalového napéti, zanét cév, Casto s kozni vyrazkou, citlivost na svétlo; porucha kombinujici
ztuhlost, tfes a/nebo porucha hybnosti.

Valsartan

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit):

Pokles poctu ¢ervenych krvinek, horecka, bolest v krku nebo viidky v tstech nasledkem infekci,
spontanni krvaceni nebo modrtiny, vysoka hladina drasliku v krvi, neobvyklé vysledky jaternich testi,
snizena funkce ledvin a vyrazn¢ snizena funkce ledvin, otoky pfedevsim na obliceji a krku, bolest
svald, vyrazka, purpurové-rudé skvrny, horecka, svédéni, alergicka reakce, tvorba puchyti na kizi
(znamka onemocnéni zvaného bul6ézni dermatitida).

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto ptiznakil, oznamte to ihned svému l¢kari.

HlaSeni nezZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Amlodipin/Valsartan Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za Pouzitelné
do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Neuzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete poskozeni obalu nebo znamek manipulace s nim.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amlodipin/Valsartan Sandoz obsahuje
- Lécivymi latkami piipravku Amlodipin/Valsartan Sandoz jsou amlodipinum (jako amlodipini
besilas) a valsartanum.
Jedna 5 mg/80 mg tableta obsahuje amlodipinum 5 mg a valsartanum 80 mg.
Jedna 5 mg/160 mg tableta obsahuje amlodipinum 5 mg a valsartanum 160 mg.
Jedna 10 mg/160 mg tableta obsahuje amlodipinum 10 mg a valsartanum 160 mg.
- Dalsimi slozkami jsou:
5 mg/80 mg a 5 mg/160 mg tablety: mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity
(E172), makrogol 4000, mastek.
10 mg/160 mg tablety: mikrokrystalicka celulosa, krospovidon koloidni bezvody oxid
ktemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172), makrogol 4000, mastek.
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Jak Amlodipin/Valsartan Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg potahované tablety jsou tmavé zluté a kulaté se zkosenymi
okraji, potisténé ,,NVR* na jedné stran¢ a ,,NV* na druhé strané.
Rozmér: pfiblizn€ 8,20 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg potahované tablety jsou tmave Zluté a ovalné se zkosenymi
okraji, potisténé ,,NVR* na jedné stran¢ a ,,ECE* na druhé strané.
Rozmér: pfiblizné¢ 14,2 mm x 5,7 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg potahované tablety jsou svétle zluté a ovalné se zkosenymi
okraji, poti§téné ,,NVR* na jedné stran¢ a ,,UIC* na druhé strané.
Rozmér: ptiblizné 14,2 mm x 5,7 mm.

Amlodipin/Valsartan Sandoz je dostupny v balenich obsahujicich 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280
potahovanych tablet a ve viceCetném baleni obsahujicim 4 krabi¢ky po 70 potahovanych tabletach nebo
20 krabicek po 14 potahovanych tabletach. VSechna baleni jsou dostupna ve standardnich blistrech,
baleni s 56, 98 a 280 potahovanymi tabletami jsou navic dostupna v jednodavkovych perforovanych
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko 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
Rakousko Amlodipin / Valsartan Sandoz - 5 mg/80 mg Filmtabletten
Amlodipin / Valsartan Sandoz - 5 mg/160 mg Filmtabletten
Amlodipin / Valsartan Sandoz - 10 mg/160 mg Filmtabletten

Belgie 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 Awmnoaunun/Bancapran Cannos 5 mg/80 mg ¢punmupanu tabaeTku
Awmnoaunun/Bancapran Cannos 5 mg/160 mg ¢punmupanu TabieTKu
Awmnonunun/Bancapran Cango3 10 mg/160 mg dbunmupanu tabneTku

Ceska republika | Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/80 mg

Amlodipin/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg
Amlodipin/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg

Némecko 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




Estonsko

Amlodipine/Valsartan Sandoz
Amlodipine/Valsartan Sandoz
Amlodipine/Valsartan Sandoz

Recko

Amlodipine+Valsartan/Sandoz

Spanélsko

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

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

Francie

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

Chorvatsko

Amlodipin/ valsartan Sandoz 5 mg/80 mg filmom oblozene
tablete

Amlodipin/ valsartan Sandoz 5 mg/160 mg filmom obloZene
tablete

Amlodipin/valsartan Sandoz 10 mg/160 mg filmom oblozene
tablete

Mad’arsko

Amlodipin/ Valsartan Sandoz 5 mg/80mg filmtabletta
Amlodipin/ Valsartan Sandoz 5 mg/160mg filmtabletta
Amlodipin/ Valsartan Sandoz 10 mg/160mg filmtabletta

Irsko

Amlodipine/Valsartan Rowex 5 mg/80 mg, Film-coated tablets
Amlodipine/Valsartan Rowex 5 mg/160 mg, Film-coated tablets
Amlodipine/Valsartan Rowex 10 mg/160 mg, Film-coated tablets

LotySsko

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

Polsko

Amlodipine + Valsartan Sandoz
Amlodipine + Valsartan Sandoz
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

AMLODIPINA/VALSARTAN SANDOZ 10 mg/160 mg
comprimate filmate

Slovinsko

Amlodipin/valsartan Lek 5 mg/80 mg filmsko obloZzene tablete
Amlodipin/valsartan Lek 5 mg/160 mg filmsko obloZene tablete
Amlodipin/valsartan Lek 10 mg/160 mg filmsko obloZene tablete

Slovenska
republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 7. 2018




