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Rare (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000) : Confusion.
Très rare (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10 000) : Diminution du nombre des globules blancs, diminution des plaquettes sanguines 
pouvant entraîner une formation anormale d’hématomes ou des saignements fréquents (lésions des globules rouges) ; augmentation du sucre 
dans le sang (hyperglycémie) ; gonflement des gencives, ballonnement abdominal (gastrite) ; anomalies de la fonction hépatique, inflammation 
du foie (hépatite), jaunissement de la peau (ictère), élévation des enzymes hépatiques pouvant avoir un effet sur certaines analyses médicales; 
augmentation de la tension musculaire ; inflammation des vaisseaux sanguins, souvent accompagnée d’une éruption cutanée, sensibilité à la 
lumière ; troubles associant une rigidité, des tremblements et/ou troubles du mouvement.
Valsartan
Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles) : Diminution des globules rouges, fièvre, angine ou 
lésions dans la bouche dues à des infections ; apparition spontanée de saignements ou de bleus ; taux élevé de potassium dans le sang ; résultats 
anormaux des tests hépatiques ; diminution de la fonction rénale et fonction rénale fortement diminuée ; gonflement principalement du visage 
et de la gorge ; douleurs musculaires ; éruptions cutanées, boutons rouge-violacés ; fièvre ; démangeaisons ; réaction allergique, apparition de 
cloques sur la peau (signe de dermatite bulleuse).
Si vous présentez l’un de ces effets, parlez-en immédiatement à votre médecin.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable 
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de 
déclaration : Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) - Site internet : www.pharmacovigilance.rns.tn
5. COMMENT CONSERVER NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C dans l’emballage d’origine, à l’abri de l’humidité.
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la plaquette thermoformée et l’emballage après {EXP}. La date de 
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que 
vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
- Les principes actifs sont : 
NEAFORGE 5mg/80mg
-             Amlodipine : 5mg d’amlodipine sous forme d’amlodipine bésilate
-             Valsartan : 80mg
NEAFORGE 5mg/160mg
-             Amlodipine : 5mg d’amlodipine sous forme d’amlodipine bésilate
-             Valsartan : 160mg
NEAFORGE 10mg/160mg
-             Amlodipine : 10mg d’amlodipine sous forme d’amlodipine bésilate
-             Valsartan : 160mg
- Les autres composants sont:
Comprimé nu: cellulose microcristalline PH12, crospovidone XL, silice colloïdale, Stéarate de magnésium
Pelliculage:Opadry II blanc (pour les produits NEAFORGE 5mg/80mg et NEAFORGE 5mg/160mg) et opadry II orangé 
Qu’est-ce que NEAFORGE et contenu de l’emballage extérieur
- NEAFORGE 5mg/80mg Boite de 30  comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 5mg/80mg Boite de 90  comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 5mg/160mg Boite de 30  comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 5mg/160mg Boite de 90  comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 30 comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 90  comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium 
/aluminium mis dans des boites en carton
Conditions de prescription et de délivrance : Tableau A
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché : 
Les laboratoires Neapolis Pharma 
Route de  Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisie.
Tel : +216. 31.833.400
FAX : +216.31.338.421
E.mail : neapolispharma@neapolispharma.com
Fabricant:
Les laboratoires Medis 
Route de  Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisia.
Tel : +216.72.235.006
FAX : +216.72.235.016
E.mail : contact@labomedis.com
A.M.M. N° : 
- NEAFORGE 5mg/80mg Boite de 30 :ST9393041
- NEAFORGE 5mg/80mg Boite de 90 : ST9393042
- NEAFORGE 5mg/160mg Boite de 30 : ST9393043
- NEAFORGE 5mg/160mg Boite de 90 : ST9393044
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 30 : ST9393045
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 90 : ST9393046
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est Mai 2019.

Le pamplemousse et le jus de pamplemousse ne doivent pas être consommés par les personnes recevant NEAFORGE. Ceci est dû au fait que le 
pamplemousse et le jus de pamplemousse peuvent conduire à une augmentation des taux sanguins de la substance active amlodipine, pouvant 
induire une augmentation imprévue de l’effet hypotenseur de NEAFORGE.
Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objet.
Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement
Grossesse
Vous devez informer votre médecin si vous pensez être (ou prévoyez d’être) enceinte. Votre médecin vous recommandera normalement 
d’arrêter de prendre NEAFORGE avant de débuter une grossesse ou dès que vous savez que vous êtes enceinte et vous recommandera de 
prendre un autre médicament à la place de NEAFORGE. NEAFORGE est déconseillé en début de grossesse (3 premiers mois), et il ne doit 
pas être pris si vous êtes enceinte de plus de 3 mois, car il peut entraîner de graves problèmes de santé chez l’enfant à naître s’il est pris après 
le troisième mois de grossesse.
Allaitement
Prévenez votre médecin si vous allaitez ou si vous êtes sur le point de débuter l’allaitement. Il a été démontré que l’amlodipine est excrétée 
dans le lait maternel en petites quantités. NEAFORGE n’est pas recommandé pour les mères qui allaitent, et votre médecin peut choisir un 
autre traitement pour vous si vous souhaitez allaiter, en particulier si votre enfant est un nouveau-né, ou s’il est né prématurément.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Sportifs
Sans objet.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament peut provoquer des étourdissements. Cela peut affecter votre concentration. Ainsi, si vous n’êtes pas sûr de la manière 
dont vous réagirez au traitement par ce médicament, ne conduisez pas, n’utilisez pas de machines ou n’exercez pas toute autre activité qui 
nécessite une concentration.
Liste des excipients à effet notoire
Sans objet
3. COMMENT PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
Instructions pour un bon usage
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprès de votre médecin en cas de 
doute. Cela vous aidera à obtenir de meilleurs résultats et diminuer le risque d’effets secondaires.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d’administration, Fréquence d’administration et Durée du traitement
Posologie
La dose usuelle de NEAFORGE est d’un comprimé par jour.
- Il est préférable de prendre votre médicament tous les jours à la même heure.
- Avaler les comprimés avec un verre d’eau.
- Vous pouvez prendre NEAFORGE au cours ou en dehors des repas. Ne prenez pas  NEAFORGE avec du pamplemousse ou du jus 
pamplemousse.
Selon la manière dont vous allez réagir au traitement, votre médecin pourra vous proposer une dose plus forte ou plus faible.
Ne pas dépasser la dose prescrite.
NEAFORGE et les patients âgés (âgés de 65 ans et plus)
Votre médecin doit prendre des précautions lorsqu’il augmente votre dose.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
Symptômes et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de NEAFORGE que vous n’auriez dû :
Si vous avez pris trop de comprimés de NEAFORGE, ou si quelqu’un d’autre que vous a pris vos comprimés, consultez un médecin 
immédiatement
Instructions en cas d’omission d’une ou de plusieurs doses
Si vous oubliez de prendre NEAFORGE, comprimé pelliculé :
Si vous oubliez de prendre ce médicament, prenez-le dès que vous vous en rendez compte. Puis prenez la dose suivante au moment habituel. 
Toutefois, s’il est presque l’heure de prendre la dose suivante, sautez la dose que vous avez oubliée. Ne prenez pas de dose double pour 
compenser le comprimé que vous avez oublié de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrêtez de prendre NEAFORGE, comprimé pelliculé :
L’arrêt de votre traitement avec NEAFORGE peut induire une aggravation de votre maladie. N’arrêtez pas de prendre votre médicament 
sauf si votre médecin vous le demande.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez 
tout le monde.
Certains effets indésirables peuvent être graves et demandent une attention médicale immédiate :
Quelques patients ont présenté les effets indésirables graves suivants (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000). Si vous présentez l’un 
de ces effets, prévenez immédiatement votre médecin :
Réaction allergique avec des symptômes tels qu’éruption, démangeaisons, gonflement du visage ou des lèvres ou de la langue, difficulté à 
respirer, tension artérielle basse (impression de s’évanouir, sensation de tête vide).
Autres effets indésirables possibles de NEAFORGE:
Fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) : grippe ; nez bouché, mal de gorge et gêne pour avaler ; maux de tête ; gonflement des 
bras, des mains, des jambes, des chevilles ou des pieds ; fatigue ; asthénie (faiblesse) ; rougeur et sensation de chaleur du visage et/ou du cou.
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 100) : sensations vertigineuses ; nausées et douleur abdominale ; sécheresse de la 
bouche ; somnolence, picotements ou engourdissement des mains ou des pieds ; vertige ; accélération des battements du cœur, y compris 
palpitations ; sensations vertigineuses au passage en position debout ; toux ; diarrhée ; constipation ; éruption cutanée, rougeur de la peau ; 
gonflement des articulations, mal de dos ; douleurs articulaires.
Rare (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000) : sensation d’anxiété ; bourdonnements dans les oreilles (acouphènes) ; évanouissement 
; envies d’uriner plus fréquentes que la normale ou impression de plus grande urgence à uriner ; impossibilité d’avoir ou de maintenir une 
érection ; sensation de lourdeur ; tension artérielle basse avec des symptômes tels que sensations vertigineuses, sensation de tête vide ; 
transpiration excessive ; éruption cutanée sur tout le corps; démangeaisons ; spasmes musculaires.
Si vous présentez un de ces effets sous une forme sévère, veuillez-en informer votre médecin.
Effets indésirables rapportés avec l’amlodipine seule ou le valsartan seul et qui sont soit non-observés avec  NEAFORGE soit observés 
plus fréquemment qu’avec  NEAFORGE:
Amlodipine
Consultez votre médecin immédiatement si vous présentez l’un des effets indésirables suivants, sévères et très rares après la prise 
de ce médicament :
- Respiration sifflante soudaine, douleur thoracique, essoufflement ou difficultés respiratoires.
- Gonflement des paupières, du visage ou des lèvres.
- Gonflement de la langue et de la gorge entraînant de grandes difficultés respiratoires.
-Réactions cutanées sévères, notamment éruption cutanée intense, urticaire, rougeur de la peau sur l’ensemble du corps, démangeaisons 
sévères, apparition de vésicules, desquamation et gonflement de la peau, inflammation des muqueuses (syndrome de Stevens-Johnson) ou 
autres réactions allergiques.
- Crise cardiaque, battements cardiaques anormaux.
- Inflammation du pancréas pouvant entraîner une douleur abdominale et dorsale sévère accompagnée d’un très grand malaise.
Les effets indésirables suivants ont été observés. Si l’un de ces effets devient gênant ou s’il dure plus d’une semaine, vous devez contacter 
votre médecin.
Fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) : Sensations vertigineuses, somnolence ; palpitations (conscience de vos battements 
cardiaques) ; bouffées vasomotrices, gonflement des chevilles (œdème) ; douleur abdominale, mal au cœur (nausées).
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 100) : Changement de l’humeur, anxiété, dépression, insomnie, tremblements, 
anomalies du goût, évanouissements, perte de la sensation de douleur ; troubles visuels, baisse de la vision, tintements dans les oreilles ; 
diminution de la pression artérielle ; éternuements et écoulement nasal provoqués par une inflammation de la muqueuse du nez (rhinite) 
; indigestion, vomissements (nausées) ; chute des cheveux, augmentation de la transpiration, démangeaisons cutanées, changement de 
coloration de la peau ; difficultés pour uriner, augmentation des envies d’uriner la nuit, augmentation du nombre de mictions ; incapacité 
à obtenir une érection, gêne ou augmentation des seins chez l’homme, douleur, malaise, douleurs musculaires, crampes musculaires ; 
augmentation ou diminution du poids.

NEAFORGE® 5mg/ 80mg, Comprimé pelliculé
NEAFORGE® 5mg/160mg, Comprimé pelliculé
NEAFORGE® 10mg/160mg, Comprimé pelliculé

Amlodipine bésilate/Valsartan
Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Garder cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demander plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas se symptômes identiques, cela pourrait 
lui être nocif.
- Si l’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en à votre médecin ou 
à votre pharmacien 

Dans cette notice :
1. QU’EST-CE QUE NEAFORGE, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
3. COMMENT PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
5. COMMENT CONSERVER NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
1. QU’EST-CE QUE NEAFORGE, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique
Agents agissant sur le système rénine-angiotensine ; antagonistes de l’angiotensine II et inhibiteurs calciques
Indications thérapeutiques
Ce médicament est utilisé pour traiter la pression artérielle élevée (hypertension).
Les patients qui prennent déjà séparément des comprimés d’amlodipine  et de valsartan  peuvent à la place recevoir un comprimé de 
NEAFORGE qui contient les deux substances actives aux mêmes doses.
NEAFORGE, comprimé est une association de deux substances appelées amlodipine et valsartan qui contribuent au contrôle de la tension 
artérielle lorsque celle-ci est trop élevée.
- L’amlodipine appartient à un groupe de substances appelées « inhibiteurs calciques ».L’amlodipine empêche le calcium de traverser la paroi 
des vaisseaux sanguins, ce qui empêche les vaisseaux sanguins de se rétrécir.
- Le valsartan appartient à un groupe de substances appelées « antagonistes des récepteurs de l’angiotensine II »- L’angiotensine II est produite 
par le corps et elle provoque le rétrécissement des vaisseaux sanguins, avec pour conséquence une augmentation de la tension artérielle. Le 
valsartan agit en bloquant l’effet de l’angiotensine II.
Cela signifie que ces deux substances contribuent à empêcher le rétrécissement des vaisseaux sanguins. De ce fait, les vaisseaux sanguins se 
relâchent et la tension artérielle diminue.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelliculé?
Contre-indications
Ne prenez jamais NEAFORGE, comprimé pelliculé:
- si vous êtes allergique à l’amlodipine ou à tout autre inhibiteur calcique. Ceci peut entraîner des démangeaisons, une rougeur de la peau 
ou des difficultés à respirer.
- si vous êtes allergique au valsartan ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Si vous 
pensez que vous êtes peut-être allergique, parlez-en à votre médecin avant de prendre  NEAFORGE.
- si vous avez de graves problèmes hépatiques ou des problèmes biliaires tels que cirrhose biliaire ou cholestase.
- si vous êtes enceinte de plus de 3 mois. (Il est également préférable d’éviter  NEAFORGE  en début de grossesse, voir rubrique Grossesse).
- si vous présentez une baisse sévère de la pression artérielle (hypotension).
- si vous présentez un rétrécissement de la valve aortique (sténose aortique) ou un choc cardiogénique (une affection dans laquelle votre cœur 
est incapable d’apporter suffisamment de sang à l’organisme).
- si vous souffrez d’une insuffisance cardiaque après une crise cardiaque.
- si vous avez un taux élevé de sucre dans le sang ou que vous souffrez de diabète de type 2 (aussi appelé diabète non-insulinodépendant) et 
que vous êtes traité(e) par un médicament contenant de l’aliskiren pour diminuer la pression artérielle.
Si vous êtes dans l’une des situations ci-dessus, ne prenez pas  NEAFORGE et parlez-en à votre médecin.
Faites attention avec NEAFORGE, comprimé pelliculé:
   si vous êtes malade (vomissements ou diarrhée).
- si vous avez des problèmes hépatiques ou rénaux.
- si vous avez eu une greffe de rein ou si vous êtes informés que vous avez un rétrécissement des artères rénales.
- si vous avez une affection touchant les glandes rénales qui s’appelle «hyperaldostéronisme primaire».
- si vous avez eu une insuffisance cardiaque ou si vous avez présenté une crise cardiaque. Suivez attentivement les instructions de votre 
médecin pour la dose initiale. Votre médecin peut aussi vérifier votre fonction rénale.
- si votre médecin vous a informé que vous avez un rétrécissement des valves du cœur (appelé « sténose aortique ou mitrale ») ou que 
l’épaisseur de votre muscle cardiaque est augmentée de manière anormale (ce que l’on appelle une « cardiomyopathie hypertrophique 
obstructive »).
- si vous avez présenté des gonflements, en particulier du visage et de la gorge, lors de la prise d’autres médicaments (y compris les inhibiteurs 
de l’enzyme de conversion de l’angiotensine). Si ces symptômes surviennent, arrêtez de prendre NEAFORGE et contactez votre médecin 
immédiatement. Vous ne devez jamais reprendre NEAFORGE.
- si vous prenez l’un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :
o un « inhibiteur de l’enzyme de conversion (IEC) » (par exemple énalapril, lisinopril, ramipril), en particulier si vous avez des problèmes 
rénaux dus à un diabète.
o aliskiren.
Votre médecin pourra surveiller régulièrement le fonctionnement de vos reins, votre pression artérielle, et le taux des électrolytes (par ex. 
du potassium) dans votre sang.
Voir aussi les informations dans la rubrique «  Ne prenez jamais NEAFORGE » Si vous êtes dans l’une des situations ci-dessus, veuillez-en 
parler à votre médecin avant de prendre NEAFORGE
Enfants et adolescents
L’utilisation de NEAFORGE n’est pas recommandée chez l’enfant et chez l’adolescent (âgés de moins de 18 ans).
Autres médicaments et NEAFORGE 
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament. Votre médecin 
pourrait avoir besoin de modifier la dose de vos médicaments et/ou prendre d’autres précautions. Il se peut, dans certains cas, que vous deviez 
arrêter l’un de ces médicaments. Cela concerne particulièrement les médicaments énumérés ci-dessous :
-inhibiteur de l’enzyme de conversion (IEC) ou aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne prenez jamais NEAFORGE» 
et « Avertissements et précautions ») ;
-diurétiques (un type de médicament qui augmente la quantité d’urine que vous produisez) ;
- lithium (un médicament utilisé pour traiter certains types de dépression) ;
- diurétiques épargneurs de potassium, suppléments potassiques, substituts du sel contenant du potassium et autres substances susceptibles 
d’augmenter les taux de potassium ;
- certains types d’antidouleurs appelés anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) ou inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase-2 (inhibiteurs 
de la COX-2). Votre médecin peut également vérifier votre fonction rénale ;
- médicaments anticonvulsivants (ex. carbamazépine, phénobarbital, phénytoïne, fosphénytoïne, primidone) ;
- extrait de millepertuis ;
- trinitrine/nitroglycérine et autres nitrates ou autres substances appelées « vasodilatateurs » ;
- médicaments utilisés dans le HIV/SIDA (ex. ritonavir, indinavir, nelfinavir) ;
- médicaments utilisés pour traiter des mycoses (ex. kétoconazole, itraconazole) ;
- médicaments utilisés pour traiter les infections bactériennes (tels que rifampicine, érythromycine, clarithromycine, talithromycine) ;
- vérapamil, diltiazem (médicaments à visée cardiologique) ;
- simvastatine (médicament utilisé pour contrôler des taux élevés de cholestérol) ;
- dantrolène (perfusion pour traiter des anomalies graves de température corporelle) ;
- médicaments utilisés en prévention du rejet de greffe (ciclosporine).
Prise de NEAFORGE avec les aliments et les boissons (dont l’alcool)
NEAFORGE avec des aliments et boissons

NO0195
V00

اإنّ هذا دواء  

- الدواء هو مت�ضح�ضر و لكن لي�س كغيره من الم�ضتح�ضرات.

- الدواء هو مت�ضح�ضر يوؤثر على �ضحتك وا�ضتهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

- اتبع بدقة و�ضفة الطبيب وطريقة الا�ضتعمال وتعليمات ال�ضيدلي الذي �ضرفها لك.

- ان الطبيب وال�ضيدلي هما الخبيران في الدواء و بنفعه و�ضرره.

- لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نف�ضك.

- لا تكرر �ضرف الدواء بدون ا�ضت�ضارة الطبيب.

                                                              ل تترك الأدوية في متناول اأيدي الأطفال

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose 
à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les  conseils 
de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

                                          Gardez les médicaments hors de portée des enfants
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(oedema); abdominal pain, feeling sick (nausea).
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people): Mood changes, anxiety, depression, sleeplessness, trembling, taste abnormalities, fainting, loss 
of pain sensation; visual disturbances, visual impairment, ringing in the ears; low blood pressure; sneezing/runny nose caused by inflammation 
of the lining of the nose (rhinitis); indigestion, vomiting (being sick); hair loss, increased sweating, itchy skin, skin discolouration; disorder 
in passing urine, increased need to urinate at night, increased number of times of passing urine; inability to obtain an erection, discomfort or 
enlargement of the breasts in men, pain, feeling unwell, muscle pain, muscle cramps; weight increase or decrease.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people): Confusion.
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people): Decreased number of white blood cells, decrease in blood platelets which may result in 
unusual brusing or easy bleeding (red blood cell damage); excess sugar in blood (hyperglycaemia); swelling of the gums, abdominal bloating 
(gastritis); abnormal liver function, inflammation of the liver (hepatitis), yellowing of the skin (jaundice), liver enzyme increase which may 
have an effect on some medical tests; increased muscle tension; inflammation of blood vessels often with skin rash, sensitivity to light; 
disorders combining rigidity, tremor and/or movement disorders.
Valsartan
Not known (frequency cannot be estimated from the available data): Decrease in red blood cells, fever, sore throat or mouth sores due to 
infections; spontaneous bleeding or bruising; high level of potassium in the blood; abnormal liver test results; decreased renal functions and 
severely decreased renal functions; swelling mainly of the face and the throat; muscle pain; rash, purplish-red spots; fever; itching; allergic 
reaction; blistering skin (sign of a condition called dermatitis bullous).
If you experience any of these, tell your doctor straight away.
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. You can also report 
side effects directly via the national reporting system : Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) – web site: www.pharmacovigilance.
rns.tn
5. How to store NEAFORGE, Film-coated tablets
Store at a temperature not exceeding 30 °C in the original packaging, protected from moisture.
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the blister and the packaging after {EXP}. The expiry date refers to the 
last day of this month.
Do not dispose of any medication in the sewage system or garbage. Ask your pharmacist to discard medications you no longer use. These 
measures will help protect the environment.
6. Contents of the pack and other information
- The active ingredients are: 
NEAFORGE 5 mg / 80 mg
-          Amlodipine: 5 mg of amlodipine as amlodipine besylate
-          Valsartan: 80 mg
NEAFORGE 5 mg / 160 mg
-          Amlodipine: 5 mg of amlodipine as amlodipine besylate
-          Valsartan: 160 mg
NEAFORGE 10 mg / 160 mg
-          Amlodipine: 10 mg of amlodipine as amlodipine besylate
-          Valsartan: 160 mg
- The other components are:
Tablet core: cellulose microcrystalline PH12, crospovidone XL, colloidal silica, magnesium stearate
Film-coating: Opadry II white (for NEAFORGE 5 mg / 80 mg and NEAFORGE 5 mg / 160 mg products) and opadry II orange
What NEAFORGE looks like and contents of the pack
- NEAFORGE 5 mg / 80 mg Box of 30 orange film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
- NEAFORGE 5 mg / 80 mg Box of 90 orange film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
- NEAFORGE 5 mg / 160 mg Box of 30 orange-film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
- NEAFORGE 5 mg / 160 mg Box of 90 orange film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
- NEAFORGE 10 mg / 160 mg Box of 30 orange film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
- NEAFORGE 10 mg / 160 mg Box of 90 orange film-coated tablets contained in aluminum / aluminum blister packs put in cardboard boxes
Prescription and dispensing conditions: List I
Marketing Authorization Holder:
Les laboratoires Neapolis Pharma 
Road of Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisia.
Tel : +216. 31.833.400
FAX : +216.31.338.421
E.mail : neapolispharma@neapolispharma.com
Manufacturer:
Les laboratoires Medis 
Road of Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisia.
Tel : +216.72.235.006
FAX : +216.72.235.016
E.mail : contact@labomedis.com

M.A. N°: 
- NEAFORGE 5mg/80mg Box of 30:ST9393041
- NEAFORGE 5mg/80mg Box of 90: ST9393042
- NEAFORGE 5mg/160mg Box of 30: ST9393043
- NEAFORGE 5mg/160mg Box of 90: ST9393044
- NEAFORGE 10mg/160mg Box of 30: ST9393045
- NEAFORGE 10mg/160mg Box of 90: ST9393046

This leaflet was last revised in: May 2019

- verapamil, diltiazem (heart medicines);
- simvastatin (a medicine used to control high cholesterol levels);
- dantrolene (infusion for severe body temperature abnormalities);
- medicines used to protect against transplant rejection (ciclosporin).
Taking NEARFORGE with food and drinks (including alcohol)
NEAFORGE with food and drinks
Grapefruit and grapefruit juice should not be consumed by people who are taking NEAFORGE. This is because grapefruit and grapefruit 
juice can lead to an increase in the blood levels of the active substance amlodipine, which can cause an unpredictable increase in the blood 
pressure lowering effect of NEAFORGE.
Interactions with herbal products or alternative therapies
Not applicable.
Use during pregnancy and breast-feeding
Pregnancy
You must tell your doctor if you think you are (or might become) pregnant. Your doctor will normally advise you to stop taking NEAFORGE 
before you become pregnant or as soon as you know you are pregnant and will advise you to take another medicine instead of NEAFORGE. 
NEAFORGE is not recommended in early pregnancy (first 3 months), and must not be taken when more than 3 months pregnant, as it may 
cause serious harm to your baby if used after the third month of pregnancy.
Breast-feeding
Tell your doctor if you are breast-feeding or about to start breast-feeding. Amlodipine has been shown to pass into breast milk in small 
amounts. NEAFORGE is not recommended for mothers who are breastfeeding, and your doctor may choose another treatment for you if you 
wish to breast-feed, especially if your baby is newborn, or was born prematurely.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
Athletes
Not applicable.
Driving and using machines
This medicine may make you feel dizzy. This can affect how well you can concentrate. So, if you are not sure how this medicine will affect 
you, do not drive, use machinery, or do other activities that you need to concentrate on.
List of excipients with known effect
Not applicable.
3. How to take NEAFORGE, Film-coated tablets
Instructions for good use
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor if you are not sure. This will help you get the best 
results and lower the risk of side effects.
Posology, Method and / or Route (s) of Administration, Frequency of Administration and Duration of Treatment
Posology
The usual dose of NEAFORGE is one tablet per day.
- It is preferable to take your medicine at the same time each day.
- Swallow the tablets with a glass of water.
- You can take NEAFORGE with or without food. Do not take NEAFORGE with grapefruit or grapefruit juice.
Depending on how you respond to the treatment, your doctor may suggest a higher or lower dose.
Do not exceed the prescribed dose.
NEAFORGE and older patients (age 65 years or over)
Your doctor should exercise caution when increasing your dose.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.
Symptoms and instructions in case of overdose
If you take more NEAFORGE than you should:
If you have taken too many tablets of NEAFORGE, or if someone else has taken your tablets, consult a doctor immediately.
Instructions in case of omission of one or more doses
If you forget to take NEAFORGE:
If you forget to take this medicine, take it as soon as you remember. Then take your next dose at its usual time. However, if it is almost time 
for your next dose, skip the dose you missed. Do not take a double dose to make up for a forgotten tablet.
Risk of withdrawal syndrome
If you stop taking NEAFORGE:
Stopping your treatment with NEAFORGE may cause your disease to get worse. Do not stop taking your medicine unless your doctor 
tells you to.
If you have any further questions about the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more information.
4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Some side effects can be serious and need immediate medical attention:
A few patients have experienced these serious side effects (may affect up to 1 in 1,000 people). If any of the following happen, tell your 
doctor straight away:
Allergic reaction with symptoms such as rash, itching, swelling of face or lips or tongue, difficulty breathing, low blood pressure (feeling 
of faintness, light-headedness).
Other possible side effects of NEAFORGE:
Common (may affect up to 1 in 10 people: Influenza (flu); blocked nose, sore throat and discomfort when swallowing; headache; swelling of 
arms, hands, legs, ankles or feet; tiredness; asthenia (weakness); redness and warm feeling of the face and/or neck.
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people): Dizziness; nausea and abdominal pain; dry mouth; drowsiness, tingling or numbness of the 
hands or feet; vertigo; fast heart beat including palpitations; dizziness on standing up; cough; diarrhoea; constipation; skin rash, redness of 
the skin; joint swelling, back pain; pain in joints.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people): Feeling anxious; ringing in the ears (tinnitus); fainting; passing more urine than normal or feeling 
more of an urge to pass urine; inability to get or maintain an erection; sensation of heaviness; low blood pressure with symptoms such as 
dizziness, lightheadedness; excessive sweating; skin rash all over your body; itching; muscle spasm.
If any of these affect you severely, tell your doctor.
Side effects reported with amlodipine or valsartan alone and either not observed with NEAFORGE or observed with a higher 
frequency than with NEAFORGE:
Amlodipine
Consult a doctor immediately if you experience any of the following very rare, severe side effects after taking this medicine:
- Sudden wheeziness, chest pain, shortness of breath or difficulty in breathing.
- Swelling of eyelids, face or lips.
- Swelling of the tongue and throat which causes great difficulty breathing.
- Severe skin reactions including intense skin rash, hives, reddening of the skin over your whole body, severe itching, blistering, peeling 
and swelling of the skin, inflammation of the mucous membranes (Stevens-Johnson Syndrome, toxic epidermal necrolysis) or other allergic 
reactions.
- Heart attack, abnormal heart beat.
- Inflamed pancreas, which may cause severe abdominal and back pain accompanied with feeling of being very unwell.
The following side effects have been reported. If any of these cause you problems or if they last for more than one week, you should 
contact your doctor.
Common (may affect up to 1 in 10 people): Dizziness, sleepiness; palpitations (awareness of your heart beat); flushing, ankle swelling 

NEAFORGE® 5mg/ 80mg, Film-coated tablets
NEAFORGE® 5mg/160mg, Film-coated tablets
NEAFORGE® 10mg/160mg, Film-coated tablets

Amlodipine besylate / Valsartan
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- If you have any further questions, if you have any doubt, ask your doctor or pharmacist for further information.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as yours.
- If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4
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1. What NEAFORGE, Film-coated tablets, is and what it is used for
2. What you need to know before you take NEAFORGE, Film-coated tablets
3. How to take NEAFORGE, Film-coated tablets
4. Possible side effects
5. How to store NEAFORGE, Film-coated tablets
6. Contents of the pack and other information
1. What NEAFORGE, Film-coated tablets, is and what it is used for
Pharmacotherapeutic class
Agents acting on the renin-angiotensin system; calcium channel blockers and angiotensin-II receptor antagonists
Therapeutic indications 
This medicine is used to treat high blood pressure (hypertension).
Patients who are already taking amlodipine and valsartan tablets separately may instead receive one NEAFORGE tablet that contains the 
two active substances at the same doses.
NEAFORGE is a combination of two substances called amlodipine and valsartan that help control blood pressure when it is too high.
- Amlodipine belongs to a group of substances called “calcium channel blockers”. Amlodipine stops calcium from moving into the blood 
vessel wall which stops the blood vessels from tightening.
- Valsartan belongs to a group of substances called “angiotensin-II receptor antagonists”. Angiotensin II is produced by the body and makes the 
blood vessels tighten, thus increasing the blood pressure. Valsartan works by blocking the effect of angiotensin II.
This means that both of these substances help to stop the blood vessels tightening. As a result, the blood vessels relax and blood pressure 
is lowered.
2. What you need to know before you take NEAFORGE, Film-coated tablets
Contraindications
Do not take NEAFORGE, Film-coated tablets:
- if you are allergic to amlodipine or to any other calcium channel blockers. This may involve itching, reddening of the skin or difficulty 
in breathing.
- if you are allergic to valsartan or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6). If you think you may be allergic, talk to 
your doctor before taking NEAFORGE.
- if you have severe liver problems or bile problems such as biliary cirrhosis or cholestasis.
- if you are more than 3 months pregnant. (It is also better to avoid NEAFORGE in early pregnancy, see Pregnancy section).
- if you have severe low blood pressure (hypotension).
- if you have narrowing of the aortic valve (aortic stenosis) or cardiogenic shock (a condition where your heart is unable to supply enough 
blood to the body).
- if you suffer from heart failure after a heart attack.
- if you have high blood sugar or type 2 diabetes (also known as non-insulin-dependent diabetes) and you are treated with a blood pressure 
lowering medicine containing aliskiren.
If any of the above applies to you, do not take NEAFORGE and talk to your doctor.
Take special care with NEAFORGE, Film-coated tablets:
- if you have been sick (vomiting or diarrhoea).
- if you have liver or kidney problems.
- if you have had a kidney transplant or if you had been told that you have a narrowing of your kidney arteries.
- if you have a condition affecting the renal glands called “primary hyperaldosteronism”.
- if you have had heart failure or have experienced a heart attack. Follow your doctor’s instructions for the starting dose carefully. Your doctor 
may also check your kidney function.
- if your doctor has told you that you have a narrowing of the valves in your heart (called “aortic or mitral stenosis”) or that the thickness of 
your heart muscle is abnormally increased (called “obstructive hypertrophic cardiomyopathy”).
- if you have experienced swelling, particularly of the face and throat, while taking other medicines (including angiotensin converting enzyme 
inhibitors). If you get these symptoms, stop taking NEAFORGE and contact your doctor straight away. You should never take NEAFORGE 
again.
- if you are taking any of the following medicines used to treat high blood pressure:
o an angiotensin-converting-enzyme (ACE) inhibitor (for example enalapril, lisinopril, ramipril), in particular if you have diabetes-related 
kidney problems.
o aliskiren.
Your doctor may check your kidney function, blood pressure, and the amount of electrolytes (e.g. potassium) in your blood at regular intervals.
See also information under the heading “Do not take NEAFORGE”. If any of these apply to you, tell your doctor before taking 
NEAFORGE.
Children and adolescents
The use of NEAFORGE in children and adolescents is not recommended (aged below 18 years old).
Other medicines and NEAFORGE 
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines. Your doctor may need to change 
your dose and/or to take other precautions. In some cases you may have to stop taking one of the medicines. This applies especially to the 
medicines listed below:
- Angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors or aliskiren (see also information under the headings “Do not take NEAFORGE” and 
“Warnings and precautions”);
- diuretics (a type of medicine also called “water tablets” which increases the amount of urine you produce);
- lithium (a medicine used to treat some types of depression);
- potassium-sparing diuretics, potassium supplements, salt substitutes containing potassium and other substances that may increase potassium 
levels;
- certain types of painkillers called non-steroidal anti-inflammatory medicines (NSAIDs) or selective cyclooxygenase-2 inhibitors (COX-2 
inhibitors). Your doctor may also check your kidney function;
- anticonvulsant agents (e.g. carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, primidone);
- St. John’s wort;
- nitroglycerin and other nitrates, or other substances called “vasodilators”;
- medicines used for HIV/AIDS (e.g. ritonavir, indinavir, nelfinavir);
- medicines used to treat fungal infections (e.g. ketoconazole, itraconazole);
- medicines used to treat bacterial infections (such as rifampicin, erythromycin, clarithromycin, talithromycin);

This is a Medicine
-A medicine is a product but not like any others product.
-A medicine is a product that affects your health.If it's not used properly ; it can be health threatening. 
-Strictly adhere to the prescription of you Doctor and the use instructions prescribed, follow your pharmacist advice.
-Your doctor and your pharmacist know the medicine, its use and side effect.
- Don't stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.
- Don't retake, don't increase the doses without docto's advice..  

Keep all medicine out of reach of children
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