NEAFORGE® 5mg/ 80mg, Comprimé pelliculé
NEAFORGE® 5mg/160mg, Comprimé pelliculé
NEAFORGE® 10mg/160mg, Comprimé pelliculé
Amlodipine bésilate/Valsartan

Veullez i i Tintégrali dep
Garder cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire

i vous avez toute autre question, s vous avez un doute, demander plus d'informations & a
- Ce médicament vous a été persomnellement prescrit. Ne le et jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas se symptomes identiques, cela pourrait
Hui tre nocif,

Si 'un des effes indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirgble non mentionné dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou
4 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, comprim pelliculé ?
4 QUELS SONTLES EFTETS INDESIRABLES EVENTUELS
5. COMMENT CONSERVER NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
1. QUEST-CE QUE NEAFORGE, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Clase pharmacotbérapeutque
surle systeme giotensine ; antagonistes de I'angiotensine I et inhibiteurs calciques
Indications s thérapeutiques
éd s s pour Ir-mer 1 prssion il dvée (hyprtenson)
Les patiens qui prennent A& séparément des comprimés d'amlodipine et de valsrtan peuvent & I place recevoir un comprimé de
NEAFORGE quiconet e dex subuanccs ctives ux mémes doses.
NEAFORGE. comprimé est une association de deux substances appelées amlodipine et valsartan qui contribuent au controle de Ia tension
atérile lorsque cdlle<i et 11 élevée.
L' amlodipine appartient 3 un groupe de substances appelées « inhibiteurs calciques » L amlodipine empéche le calcium de traverser la paroi
des alSeaus sangus, e quicpéche s v saguins de s e
- Le valsartan appartient 2 un de Pangiotensine Il »- L'angiotensine I et produite
par e corps et clle provoque le rétécissement des vaisseaux sanguins, avee pour conséquence une augmenation de la tension artériclle. Le
yalsartan agit e bloguan st de 'sngitesine
e que ces deux substances contribuent & empécher le rétrécissement des vaisseaux sanguins. De ce fai,les vaisseaux sanguins se
relichent et I tnsion arérele dmimuc.
2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelicué?
Contre-indica
Ne prenez ]amals < NEAFORGE, comprimé pelliculé:
- si vous étes allergique 3 I'amlodipine ou & tout autre inhibiteur calcique. Ceci peut entrainer des démangeaisons, une rougeur de la peau
ou des difficultés a respirer.
- i vous s allrqueau valsartan o ' s s composans contenus ans e médicamen retionés ans rbriue ). St vous
pensez que vous étes peut-étre allergique, parlez-en & votre mé nt de prendre NEAFORGE.
TS vous aver e araves problomos hépatques on des probiemes bliire el que cihose bilire o cholstas
5 Vous es enceite e plus e 3 mos, (1 4 Egalerent préérab déviter NEAFORGE en début de grosssse, voir rubrique Grosesse).
S vousprésentez un bassesévare de a presson arércle (hypotension).
- si vous présentez un réré de la valve aortiq ouun ine affection dans laquelle votre caeur
est incapable d'apporter suffisamment de sang & I' mgamslm)
- si vous souffrez d"une insuffisance cardiagque aprés une crise cardiaque.
- si vous avez un taux €leve de sucre dans ous soufr de digbete de ype 2 (aussi appelé diabte non-insulinodépendant) t
e vous e mic) parun médicanent contenant de I'aliskiren pour diminuer la pression artériclle.
Si vous étes dans Pune des situations ci-d renez pas NEAFORGE et parlez-en  votre médecin.
Faites attetion avec NEAFORGE, comprime
si vous étes malade (vomissements ou diarhée)
- si vous avez des problémes hépatiques ou rénaux.
- 5i vous avez eu une greffe de rein ou si vous étes informés que vous avez un rétrécissement des artéres rénales.
- i vous avez une affection touchant les glandes rénales qui s‘appelle «hyperaldostéronisme primaire»
- s vous avez eu une insuffisance cardiaque ou i vous avez présenté une crise cardiaque. Suivez attentivement les instructions de votre
médecin pour la dose iniiale. Votre médecin peut aussi vérifier vore fonction rénale.
- si voire médecin vous a informé que vous avez un réiréeissement des valves du caeur (appelé « sténose aortique ou mitrale ») ou que
I'épaisseur de voire muscle cardiaque est augmentée de maniére anormale (ce que I'on appelle une « cardiomyopathie hypertrophique
abSimctve ).
- i vous avez présenté des gonflements, en particulier du visage et de la gorge. lors de a prise dautres médicaments (y compris les inhibiteurs
de enzyme de conversion de I'angiotensine). Si ces symptomes surviennent, arrétez de prendre NEAFORGE et contactez votre médecin
immédiatement. Vous ne devez jamais reprendre NEAFORGE.
- vous prenez I'un des médicaments suivants pour traiter unc hypertension
o un « inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC) » (par exemple énalapril, lisinopri, ramipril), en particulier si vous avez des problemes
rénaux dus & un diabete
o aliskiren.
Votre médecin pourra \unelller réguliérement le fonctionnement de vos reins, voire pression artériele, et e taux des électrolytes (par ex
du potassium) dans votre
Vo uss s informations das arubrigue « Ne preney jamais NEAFORGE » S vous éts dans Fune des sitatons ci-dessus, veuillez-¢n
parler & votre médecin avant de prendre NEAFORGE
Enfants et adolescents
Lulisation de NEAFORGE 't pas recommandée chez Ienfant et chez I'adolescent (igés de moins de 18 ans).
tres médicaments et NEAFORGE.
Informez votre médecin ou pharmacien i vous prenez, aves récemment pris ou rendre tout autre médicament, Votre médecin
pourit avorbeson de modier s dose devos medicament el prenie s précautions, s e, dans e as. g Yous deviz
aréter I'un de ces mé Cela
inhibitur de Fenryme de conversion (IEC) o alikiren (v ausi los nformions dans les abriques « Ne preney jamais NEAFORGE>
et « Avertissements et précautions ») :
-dintiques (un type d medicament qui agment s quanité durine g vous produser)
~lithium (un médicament uilisé pour traiter certains types de d
- diurétiques épargneurs de potassium. suppléments pm'\sslqucs st du sl conenant du potassium e autres subsances suscepibles
augmenter les taux de potassium ;
- certains types d"antidoul 1 téroidiens (AINS) ou inhibiteurs sélectifs de I
dela COX-2).Votre médecin paut églement vérifer votre fontionréale
(ex. phényloing

2 (inhibiteurs

primidone) ;
- extrait de millepertuis ;
- tinitrine/nitroglycérine et autres nitrates ou autres substances appelées « vasodilatateurs » ;
- médicaments utlisés dans le HIV/SIDA (ex. ritonavir, indinavir, nelfinavir) ;
- médicaments utlisés pour traiter des mycoses (ex. kétoconazole, itraconazole) ;
- médicaments utilisés pour traiter les infections bactériennes (tels que rifampicine, érythromycine, clarithromycine, talithromycine) ;
- vérapamil, diltiazem (médicaments a visce cardiologique) ;
- simvastatine (médicament utilisé pour controler des taux levés de cholestérol) ;
- dantroléne (perfusion pour traiter des anomalies graves de température corporelic) ;
médicaments wilsscn prévtion du et de grefe ieosparine)
Prise de NE. aliments et les boissons (dont Palcool)
NEAFORGE vee s shments t oo

Le Te jus d d é és parles ant NEAFORGE, Ceci est i au fit que le.
pemplemons e u ds pamplemalse pnvent condui & une sogmenuion ds . sangains e substane cive arldipne, povvant
indue e avgmeniation mprévue e Tt hyptenscur e NEAFORS

les produits de

i
Utisation pendant a grossse o Callstemnt
Gros
Vous dovez informer voire médecin s vous pensez e (ou prévoyez e enceine. Vore medecin vous recommandera normalement
ambirde prendre NEAFORGE svant de debutrune srsss i ds g voussaver. e vaus s encen o vous ecommanders, e
prendre un autre médicament a I place de NEAFORGE. NEAFORGE est déconseillé en début de grossesse (3 premiers mos), et il ne
pas étre prs s vous e anceinie e plus de 3 mois,car peut enirginer de graves problemes de san cher T nfant & nafre 1l Gt prs npre\
le troisiéme mois de grossesse.
Allaitement
Prévene votre médsins vous llitcs o vous e sur e oin e ébue alltemen 1 4 démont g Valodiin et excrte
dans I it matennl en et quantitcs, NEAFORGE 't pus ecommande pour e méres qui alatnt vote médecn peutchosis un
autre traitement pour vous si vous souhaitez vl on particulier s voire enfant est un nouveau-né, ou s'il est né prématurément.
mandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sport lfs
Sans
Conduite de véicules e utilsaion de machin
e mdicament peut provoquer des éourdisements. Cela peut affctr votr concentraton. Ainsi, i vous n'tes pas sir d a manire
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.
Listedesexcipionts  fe otire
Sans obj
3 COMMENT PRENDRE NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
Instructions pour un bon usage

ez 3 toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de votre médecin en cas de
doute. Cela vous aidera & obtenir de meilleurs résultats et diminuer le risque d"effets secondaires.
Puslogie, Mode tou oies)  administaton. Fréquence ' administration e Durde du rtement

L dose usuele de NEAFORGE estd'uncomprimé par jour.
- st prféable e prendre votemédicament tous s furs 1 méme heure.
- Avaler les comprimés ave un verre d'
“ous pouver rendre NEAFORGE au cours ou en dehors des repas. Ne prencr pas NEAFORGE avee du pamplemousse ou du jus
pamplemousse.
Selon s manite dont vous sl réagiaurtement, vote médecin outs vous proposer une dose plus ot o plus b
Ne pas dépasser la dose pres
NEA s patints s igés de 65 ans et plus)
Votre médecin doit prendre des précautions lorsqu'il augmente votre dose.
i vous avez d"autres questions sur I'utlisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien
Symptomes el instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de NEAFORGE que vous wauriez di
Si vous avez pm rop de comprimés dé NEAFORGE, ou si quelqu un d'autre que vous a pris vos comprimés, consultez un médecin
immédiat
nstructions encas domision d'une o de plusicus doses
i vous oubliez de prendre NEAFORGE, comprimé pelliculé :
Si vous oubliez de prendre ce médicament, prenez_le dés que vous vous en rendez compte. Puis prencz la dose suivante au moment habituel.
Toutefois, il est presque I'heure de prendre Ia dose suivante, sautez la dose que vous avez oublice. Ne prenez pas de dose double pour
compenser le comprimé que vous avez oublié de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de prendre NEAFORGE, comprimé pelliculé
Lt de vore ratement avec NEAFORGE peut nduire une geravtion de votre maladie, N'aetez pas de prendse voire médicament
s votre médecn vous e demande
Sivous avez d'a estions sur Iutilisation de ce médicament, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien
4/ QUELS SONT LS EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoguer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez
tout le monde.
Certains effets indésirables peuvent étre graves et demandent une attention médicale immédiate :
Quelques patnts ot présenté les effets indésirables graves suivants (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000). Si vous présentez I'un
venez immédiatement votre médecin :
ptomes tels qu'éruption, démangeaisons, gonflement du visage ou des evres ou de la langue, difficulté &
tespirer, tension artérielle basse (impression de s'évanouir, sensation de éte vide),
Autres effets indésirables pmsnblcs de NEAFORGE:

10) : grippe ; nez bouché, mal de gorge et géne pour avaler ; maux de téte ; gonflement des
bras des mains, des jambes. des e orde pieds; fatigue ; asthénie (faiblesse) ; rougeur et sensation de chaleur du visage et/ou du cou.
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’a 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 cceur, y compris
palpiaton  sensaonsvergincuscs au passageen posion debout ; oux diarthée ; constipation ; éruption cutanée, rougeur de la peau
gonflement des articulations, mal de dos ; douleurs articulai
‘Rare (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1000) ensation d'ansiéte dans les oreill

; envies d'uriner plus fmqucmcs que la normale ou impression de plus grande urgence A uriner ; impossibité d’avoir ou de maineni tne
érection ; sensation - tension ariérielle basse avec des sympiomes tels que sensations vertigineuses, sensation de éte v
uranspiration oxcessive: raption cutne su tout o corps; démangeaisons ; spasmes musculaire

i vous présentez un de ces effets sous une lﬂnne sévere, veuillez-en informer votre médecin.
Te valsartan seul et qui sont soit non-observés avee NEAFORGE soit observés

plus fréquemment qu'avee NEAFORGE:

Consultez votre médecin immédiatement si yous présentez I'un des effets indésirables suivants, séveres et trés rares apris Ia prise
de ce médicament :
- Respiration sifflante soudaine. douleur

ou difficultés respiratoires

- Gonflement des paupidres, du visage ou des lev
~Gonflement de la langue et de la gorge entainant de grandes difficultés respiratoires.

“Réactions cutanées séveres, notamment éruption cutanée intense, uricaire, rougeur de la peau sur 'ensemble du corps, démangeaisons
séveres, appar sl desquamtion e gonfement d  pesu, inflmmation ds muueuses (syndome de Stevens Johnson) ou
autres réactions allergiqu

- Crise cardiague. bancmcms cardiaques anormaux

- Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale et dorsale sévre accompagnée d'un trés grand malaise.

Les effets indésirables suivants ont été observés. Si I'un de ces effets devient génant ou s'il dure plus d'une semaine, vous devez contacter
votre médecin.

Fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10) : Sensations vertigineuses, somnolence  palpiations (conscience de vos battements
cardiaques) ; bouffées vasomotrices, gonflement des chevilles (cedéme) ; douleur abdominale, mal au ceeur (nausées).

Peu fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 100) : Changement de I'humeur, anxiété. dépression, insomnie. tremblements.
anoralcs dn g0l Evtnabiseménts peie d 1 sc1saion de doulea § roubles visels, bise de T vion, nicments dais e orels
diminution de Ta pression artérielle ; éternuements et écoulement nasal provoqués par une inflammation de la mugueuse du nez (rhinite)
§ idigstion, vomissements (1sés) ; chu des cheveu, augmentaon d Iy rspiration démangaisons cufndes, changement de
coloration de'Ia peau ; difficultés pour uriner, augmentation des envies d'uriner la mentation du nombre de mictions ; incapac
4 obtenir une érection, géne ou augmentation des seins chez I'homme, douleur, mnlm douleurs musculaires, crampes musculaires :
augmentation ou diminution du poids.

Rare (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000) : ion.
Trés rare (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000) : Diminution du nombre des globules blancs, d
pouantentrainer un formation anormale  hématomes ou des signements fréquents (1ésions des elobules rouges) ; ugmentation du sucre
dans le sang (hyperglycémie) ; gonflement des genci abdominal (gastri Jies de la fonction hépatique, i
du foie (hépatite), jaunissement de Ia peau (ctére), éévation des enzymes hépatiques pouvant avoir un effet sur ertaines analyses médicales:
angmentation de f ension musclite; inflammation des vassea snguins,sowent sccompagrée d ne érupion cuade, sensbilie 3 a
lumibr; troublsasocint un igidi des temblmens o rouble u mouvemen

Valsarian

Eréguence indéterminée (nepeut ér etinée su a base des données dispnibe) : Diminuion de slobules rouges. e, angine ou
Iésions dans Ia bouche dues & des infections ; apparition taux e sang ; résultats
anomaus des st épaiques  dininuton d [ focton et oncton séale mnemem dlmmuee gnnllemem principlement du visage
et de la gorge : douleurs musculaires ; bou  réaction allergique, apparition de
cloques sur la peau (signe de dermatite i
i vous présentez P'un de ces effets, parlez-en immédiatement & votre médecin.
Déclration ds s secondires
Si

ie effet parlez-en & votre médecin ou Ceci A tout effet indésirable

i ne orat pas mentionné dan cae notice. Voue pm.m également déclarer les effets ndésiibles dirciement via Ie syséme nationl do
declaraion: Cere Natonal do Parmacoviglance CNPY) - Sie it - wkpharmacoviglance.nsn
5. COMMENT CONSERVER NEAFORGE, comprimé pelliculé ?
S oomenetaine température ne dépassant pas 30°C dans I'emballage dorigine, 3 Iabri de 'humidité.
Tenitce médicamenthors de s v t de I poiés desenins,
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la plaguette thermoformée et I'emballage aprés {EXP}. La date de
péremplion fi réfrence au domit our e co ol
Ne jetez aueun mc'dlcam:nl au tout--'égout ou ave les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien déliminer les médicaments que
vous n'utlisez plus. Ces mesures contribueront & protéger I'environnement
S INFORMATIONS SUPPL EMENTATRES
- Les principes actifs sont :
NEAFORGE 5mg/80mg
- Amlodipine : Smg d’amlodipine sous forme ’amlodipine bésilate

alsartan : S0mg
NEAFORGE Smg/ 60me

Amlodipine : Smg d@amlodipine sous forme d’amlodipine bésilate

Valsartan : 160m;
NFAFORGF 10mg/1

Amloﬂlplne  10mg d"amlodipine sous forme d’amlodipine bésilate

- Valsartan : 160mg
- Les autres camposams sont
Comprimé nu: cellulose microcristalline PH12, crospovidone XL. silice colloidale, Stéarate de magnésium
Pelliculage:Opadry II blanc (pour les produits NEAFORGE Sme/S0mg et NEAFORGE Smg/160mg) et opadry Il orangé
Qulest-ce que NEAFORGE et contenu de 'emballage extéricur

“NEAFORGE 5mg/S0mg Boite de 30 comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaquettes thermoformées en aluminium
Jaluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE Smg/S0mg Boite de 90 comprimeés pelliculés de couleur
aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE 5mg/160mg Boite de 30 comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaguetes thermoformées en aluminium
aluminium mis dans des boites en carton
- NEAFORGE Smg/160mg Boite de 90 comprimés pelliculés de couleur orange contenus dans des plaguettes thermoformées en aluminium
Jaluminium mis dans des boites en carton
-NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 3
aluminium mis dans des boites en carton

-NEAFORGE 10mg/160mg Boilcdc% és pelliculés d dans des plaquettes éesen al
Jaluminium mis dans des boites en cart
Conditions de preseription t de ddivrance : Tableau A
Titulaire de I’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 : 216,31 338.021
Email : neapolispharma@neapolispharma.com
Fabricant:
Les laborat Viedis
Route de Turm Ko 5 206 Nabeul 5000 - Tunisi.
Tel : 4216,
FAX mmzu 016
Email : contact@labomedis com

N

dans des plaquettes en aluminium

aluminium

és pelliculés de couleur dans des plaquett

“NEAFORGE smy/80me Boite de 30 519303041
- NEAFORGE Smg/80mg Boite de 90 : ST9393042
- NEAFORGE Smg/160mg Boite de 30 : ST9393043
- NEAFORGE Smg/160mg Boite de 90 : ST9303044
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 30 : sToais
- NEAFORGE 10mg/160mg Boite de 90 : ST939.
La dernitre date & Taquelle cette notice a été réuséc est Mai 2019,

Cec est un médicament

- Un médicament st n rodut mais ascomme s e
Volre santé ot conforme

vous expose.
4 un danger.
Respectez rigoureusement Iordonnance de votre médecin et le mode d'emploi qu'l vous a prescrit, suivez les conseils
de votre pharmacien.
- Votre médecin et ” . y
arétez ps pre initiative le prescritc.
N augmentez pos

portée des enfants
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NEAFORGE® 5mg/ 80mg, Film-coated tablets
NEAFORGE®5mg/ 160mg, Film-coated tablets
NEAFORGE® 10mg/160mg, Film-coated tablets
Amlodipine besylate / Valsartan

Readall of s cflet carcfullybeore you tar aking tis medicne.
Keep this leaflt. You may need to rea
1 youhave any frher quesions s hav any dou, sk yourdoto or pharmacist for frher nformation

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm ther,

evenif their signs of llness are the same as yours.

I you get any side effect, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side

effects not listed in this leafet. See section 4

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
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 i too high.
- Amlodipine belongs to a group of substances called “calcium channel blockers”. Amlodipine stops calcium from moving into the blood
vesselwall which stops the blood vesselsfom ightening.
- Valsartan belongs to a group o in-1 receptor antagonists”. Angiotensin I i produced by the body and makes the
blood vessels tighten, thus increasing the b]ood pressure. Valsartan works by blocking the effect of angiotensin II.
‘This means that both of these substances help 1o stop the blood vessels tightening. As a result, the blood vessels relax and blood pressure

eparately may instead receive one NEAFORGE tablet that contains the

u 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 blockes
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 s biliary cirthosis or cholestasis.
- if you are more than 3 months pregnant. (It i 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 o the body).
- if you suffer from heart filure afier 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 diarhoea).
~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 sarting dose careflly. Your doctor
may also check your kidney function
- i your doctor has told you that you have a narrowing of the valves in your heart (called “aorti or mitral stenosis”) or that the thickness of
your heart muscle is bnormally increased (called “obstructive hypertrophic cardiomyopathy”).
~if you have experienced swelling, particularly of the face and throat, while taking other medics clud
inhibitors). If you get these symptoms, stop taking NEAFORGE and contact your doctor sraight away. You should never take NEAFORGE
again.
-if you are taking any of the following medicines used to treat high blood pressure:
0 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 ntervals.
See also information under the heading “Do not tzke NEAFORGE”. If any of these apply to you, tell your doctor before taking
NEAFOR(
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 precautiont
- diuretics (a type of medicine also called “waer tablets” which increases the amount of urine you produc):
- 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:

. This may involve itching, reddening of the skin or difficulty

- certain types of painkillers called non-steroidal anti-inflammatory medicines (NSAIDs) or selective cyclooxygenase-2 inhibitors (COX-2
inibitors). You dotormay also check your idney unction:
agents (c.g. phenytoin,
- 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, itraconazol
- medicines used to treat bacterial infections (such as rifampicin, erythromycin, clarithromycin, talithromycin);

primidone);

- 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 o 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.

~Itis preferable to take your medicine at the same time each day.
- Swallow the tablets with a glass of wate.

- 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 notexceed the prescribed dose

NEAFORGE and older patients (age 63 years or over)

Your doctor should exercise caution when increasing your dose.

1f you have any further questions on the use of this medicine. ask your doctor or pharmacst.

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

1f 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 ts usual time. However,
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

1f 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 pharm
4 Posible s ffects

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:

Afew patients have experienced these serious side effects (may affect up to 1 in 1000 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 (fl; 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 flet; vertigo: fast heart beat including palpitations; dizziness on standing up: cough: diarhoea; constipation; skin rash, redness of
the skin; joint swelling, back pain; pain in joins.

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
dirziness, lightheadedness; excessive sweating; skin rash all over your body: itching; muscle spasm.

1f any of these affect you severely, t
Side effects reported with amlodipine or valsartan alone and either not observed with NEAFORGE or observed with a higher
frequency than with NEAFORGE:

Am

t for more information.

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

(oedema); abdominal pain, feeling sick (nausea).
Unwmmun (may affectupto 1 in 100, peuple): Mood changes, anxiety, depression trembling
ain sensation; visual disturbances, visual impairment, ringing in the ears: low blood pressure; sneezing/runny nose caused by inflammation
ox the lining of the nose (rhinitis); mdlgcumn vomiing (being sick): hair loss,increased sweating, itchy skin, sk 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 o 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 (jaundic), 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 disorde

fainting, los

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 sk (sign of a condition clled dermaits bullous)
If you experi y of these, tell your docto avay.
Reporting of side effects
If you get any side effects,talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects notlisted in his leaflet. You can also report
side effects directly via the national reporting system : Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) — web site: www pharmacovigilance.
msn
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

Amlodipine: 5 mg of amlodipine as amlodipine besylate

Valsartan om
NEAFORGE S me /|
- Amlodipine: 5mg0famlod1pmcasamlodlpmcbcsylmc

- Valsartan

NEAFORGE 10 mg / 160 m

- Amlodipine: 10 mg o amlodipine as amlodipine besylate
60 mg

Valsartan:

- The other components are:

Tablet core: cellulose microcrystalline PH12, crospovidone XL, colloidal silica, magnesium stearate:

Film-coating: Opadry 1T white (for NEAFORGE 5 mg / 80 mg and NEAFORGE 5 mg / 160 mg products) and opadry I 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

Presci conditions: t 1

Marketing Authorization Holder:

Les laboratoires Neapolis Pharma

Road of Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisia.

Tel : 4216. 31,833,400

FAX: 421631.338.421

E.mail : neapolispharma@neapolispharma com

Manufacturer:

Les laboratoires Medis

Road of Tunis K 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisia.

Tel : +216.72.235.006

FAX : 421672235016

E.mail : contact@lzbomedis.com

MAN

- NEAFORGE 5mg/80mg Box of 30:ST9393041

- NEAFORGE 5mg/80mg Box of 90: ST9393042

- NEAFORGE 5mg/160mg Box of 30: $T9393043
- 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
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