Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Reverantza, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Reverantza, 40 mg + 5mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum + Amlodipinum

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Reverantza i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reverantza.
Jak stosowac lek Reverantza.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Reverantza.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

ISR .

1. Co to jest lek Reverantza i w jakim celu si¢ go stosuje

Reverantza zawiera dwie substancje czynne o nazwie olmesartan medoksomil i amlodypina (w postaci

bezylanu). Obie te substancje pomagaja obnizy¢ wysokie ci$nienie t¢tnicze.

- Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptorow
angiotensyny II, ktére obnizaja ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszenie napigcia naczyn
krwiono$nych.

- Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Amlodypina hamuje
przenikanie wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, zapobiegajac ich zwegzaniu, a tym samym
obnizajac cisnienie krwi.

Dziatanie obu substancji przyczynia si¢ do zahamowania zwe¢zania naczyn krwionos$nych, powodujac
zmniejszanie napi¢cia naczyn i obnizenie ci$nienia.

Reverantza jest stosowany do leczenia nadci$nienia tetniczego u pacjentow, u ktorych cisnienie nie
jest wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
amlodypiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reverantza

Kiedy nie stosowa¢ leku Reverantza

- jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil, amlodyping albo antagoniste wapnia z
grupy dihydropirydyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).
W razie podejrzenia alergii, przed zastosowaniem leku Reverantza nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

- po trzecim miesigcu cigzy. (Nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Reverantza we wczesnym
okresie cigzy- patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.



- jesli wystepujg cigzkie zaburzenia dotyczace watroby, jesli wydzielanie z6ici jest zaburzone lub
odpltyw zbtci z pecherzyka jest zablokowany (np. przez kamienie zotciowe) lub jezeli wystepuje
zottaczka (zazolcenie skory i oczu).

- w przypadku bardzo niskiego ci$nienia tetniczego.

- w przypadku niewystarczajacego doptywu krwi do tkanek, z objawami takimi jak niskie
ci$nienie tetnicze, stabo wyczuwalne tetno, szybka czynno$¢ serca (wstrzas, w tym wstrzas
kardiogenny, czyli spowodowany cig¢zkimi zaburzeniami dotyczacymi serca).

- w przypadku zaburzen odptywu krwi z serca (np. na skutek zwezenia zastawki aorty).

- w przypadku ostabionej czynnosci serca (powodujacej dusznos¢ lub obrzeki obwodowe) po
zawale migs$nia sercowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Reverantza nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych

w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegoOlnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia te¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Reverantza”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych stanow:

- Zaburzenia dotyczace nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

- Choroby watroby;

- Niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migsnia sercowego;

- Nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopgdnych (diuretykow) lub
stosowanie diety z matg zawartoscig soli;

- Zwigkszenie stezenia potasu we krwi;

- Zaburzenia dotyczace nadnerczy (gruczoty wytwarzajace hormony, znajdujace sie¢ w gornej
czesci nerek).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka,
ktéra powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz moze oceni¢ objawy i zdecydowac, w jaki
sposob kontynuowac leczenie obnizajace ci$nienie tetnicze.

Podobnie jak w przypadku innych lekow obnizajacych ci$nienie t¢tnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego u pacjentdow z zaburzeniami krazenia w sercu lub mozgu moze prowadzi¢ do
zawatu serca lub udaru mozgu. Lekarz zaleci uwazng kontrolg ci$nienia tetniczego u takich pacjentow.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Reverantza we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiagcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Reverantza u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Reverantza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

- Inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze - moga nasila¢ dziatanie leku Reverantza. Inhibitory
ACE lub aliskiren - lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Reverantza” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).



- Suplementy potasu, zamienniki soli zawierajgce potas, leki moczopedne (diuretyki) lub
heparyna (lek rozrzedzajacy krew i zapobiegajgcy powstawaniu zakrzepow). Jednoczesne
stosowanie tych lekow z lekiem Reverantza moze zwigkszac stgzenie potasu we krwi.

- Lit (Iek stosowany w leczeniu wahan nastroju i niektorych rodzajow depres;ji) — jednoczesne
stosowanie z lekiem Reverantza moze zwigksza¢ toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest
przyjmowanie litu, lekarz zaleci kontrolowanie stezenia litu we krwi.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu tagodzenia bolu, obrzeku i
innych objawdw zapalenia, w tym zapalenia stawow), przyjmowane jednocze$nie z lekiem
Reverantza, moga zwicksza¢ ryzyko wystgpienia niewydolno$ci nerek. NLPZ mogg ostabiac
dziatanie leku Reverantza.

- Kolesewelamu chlorowodorek (lek, ktory zmniejsza stezenie cholesterolu we krwi) — mozliwe
ostabienie dziatania leku Reverantza. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Reverantza co
najmniej 4 godziny przed przyj¢ciem kolesewelamu chlorowodorku.

- Niektore leki zobojetniajace kwas (leki stosowane w przypadku niestrawnosci lub zgagi) —
mogg nieznacznie ostabia¢ dziatanie leku Reverantza.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir) lub w
leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol).

- Diltiazem, werapamil (leki stosowane w przypadku zaburzen rytmu serca i w nadci$nieniu).

- Ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), preparat ziotowy.

- Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku ciezkich zaburzen temperatury ciata).

- Symwastatyna stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i thuszczow
(triglicerydow) we Krwi.

- Takrolimus, cyklosporyna stosowane w celu kontrolowania reakcji uktadu odpornosciowego,
€0 umozliwia organizmowi przyjgcie przeszczepionego narzadu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Reverantza z jedzeniem i piciem

Lek Reverantza mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Nalezy potkngé
tabletke popijajac ja ptynem (np. szklanka wody). Jesli to mozliwe, nalezy przyjmowac zalecong
dawke leku codziennie o tej samej porze, na przyktad w trakcie $niadania.

Pacjenci stosujacy lek Reverantza nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz mogg one spowodowaé zwigkszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywotac nieprzewidywalne nasilenie dzialania leku Reverantza obnizajacego
cisnienie Krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, podczas kazdego zwigkszenia dawki lekarz skontroluje
ci$nienie tetnicze, aby sprawdzi¢ czy nie nastapito zbyt duze obnizenie cisnienia.

Pacjenci rasy czarnej
Podobnie jak w przypadku innych podobnych lekow obnizajacych ci$nienie krwi, Reverantza moze
wykazywac dzialanie nieco stabsze u pacjentéw rasy czarne;.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Reverantza przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Reverantza. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Reverantza we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

W razie zajS$cia w cigz¢ podczas stosowania leku Reverantza nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Reverantza podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku
karmienia piersig noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania lekow przeciwnadci$nieniowych moze wystepowaé uczucie senno$ci, nudnosci,
zawroty glowy lub bol glowy. W takim wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, az do ustapienia objawow. Nalezy zwroci¢ sie o rade do lekarza.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Reverantza

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Reverantza to jedna tabletka na dobe.

Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potknac¢
popijajac ptynem (np. szklankg wody). Tabletki nie wolno zu¢. Nie nalezy stosowa¢ leku Reverantza z
sokiem grejpfrutowym.

Jesli to mozliwe, zalecang dawke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, na

przyktad w trakcie §niadania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Reverantza

Przyjecie wigkszej ilosci tabletek niz zalecana moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia krwi,
objawiajace si¢ zawrotami gtowy oraz przyspieszeniem lub spowolnieniem akcji serca.

W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana badz w razie przypadkowego potkniecia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala,
zabierajac ze sobg opakowanie leku lub niniejsza ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Reverantza
W razie pominigcia dawki nalezy przyja¢ zwykta dawke leku w dniu nastepnym. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Reverantza

Istotne jest, aby kontynuowac¢ stosowanie leku Reverantza, az do momentu, kiedy lekarz zaleci jego
odstawienie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane maja cze¢sto tagodny charakter i nie wymagaja odstawienia leku.

Ponizsze dwa dzialania niepozadane leku, cho¢ nie wystepuja czesto, moga byé¢ ciezkie:



Podczas leczenia lekiem Reverantza moga wystapic reakcje alergiczne, ktére moga dotyczy¢ catego
ciata, z obrzekiem twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani, z towarzyszacym swedzeniem i wysypka.
W takim wypadku nalezy odstawié¢ lek Reverantza i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

U o0s6b podatnych przyjmowanie leku Reverantza moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci§nienia
tetniczego, rowniez w wyniku reakcji alergicznej. To moze powodowac nasilone zawroty gtowy lub
omdlenie. W takim wypadku nalezy odstawi¢ lek Reverantza, natychmiast powiadomi¢ lekarza i
pozostawaé w pozycji lezacej.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Reverantza:

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
Zawroty glowy, bol glowy, obrzgk okolicy kostek, stop, nog, rak lub ramion, zmeczenie.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

Zawroty glowy podczas wstawania, brak energii, mrowienie lub dretwienie rak lub stop, zawroty
glowy pochodzenia blednikowego, §wiadomos¢ czynnos$ci serca, przyspieszenie czynnosci serca,
niskie ci$nienie tetnicze z objawami, takimi jak zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w gltowie, trudno$ci
w oddychaniu, kaszel, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony sluzowej
jamy ustnej, bol w nadbrzuszu, wysypka skorna, kurcze, bole rak i nog, bol plecéw, zwigkszone parcie
na mocz, zmniejszenie sprawnos$ci seksualnej, niemoznos$¢ osiagniccia lub utrzymania erekcji,
ostabienie.

Obserwowano rowniez nastgpujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwigkszenie lub
zmniegjszenie stezenia potasu we krwi, zwigkszenie stgzenia kreatyniny, zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (gamma-glutamylotransferazy).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
Nadwrazliwos$¢ na lek, omdlenie, zaczerwienienie i uczucie ciepta na twarzy, czerwone, swedzace
guzki (pokrzywka), obrzek twarzy.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub
tylko amlodypiny, ale nie obserwowane podczas stosowania leku Reverantza lub obserwowane z
wiekszg czestoscia w przypadku monoterapii:

Olmesartan medoksomil

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

Zapalenie oskrzeli; bol gardia; katar lub niedroznos$¢ nosa; kaszel; bol brzucha; grypa zotadkowa;
biegunka; niestrawnos$¢; nudnosci; bol stawow lub kosci; bol plecow; obecno$¢ krwi w moczu;
zakazenie uktadu moczowego; bol w klatce piersiowej; objawy grypopodobne; bol. Zmiany w
wynikach badan krwi - zwickszenie st¢zenia thuszczow (nadmiar triglicerydow we krwi), zwickszenie
stezenia mocznika lub kwasu moczowego we krwi oraz zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych i parametréow czynnosci migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

Zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie
czasu krwawienia; nagla reakcja alergiczna, ktéra moze dotyczy¢ catego ciata i powodowac trudnosci
w oddychaniu, jak réwniez nagle obnizenie ci$nienia tetniczego, ktore moze prowadzi¢ nawet do
omdlenia (reakcja anafilaktyczna); dtawica piersiowa (b6l lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, nazywane napadem dlawicowym); swedzenie; wykwity skorne; alergiczna wysypka
skorna; wysypka z pokrzywka; obrzek twarzy; bol migsni; zte samopoczucie.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
Obrzgk twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani; ostra niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek;
letarg.



Amlodypina

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 oséb):
Obrzek (zatrzymywanie ptynéw w organizmie).

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 os6b):

Bol brzucha; nudnosci; obrzek okolicy kostek; uczucie sennos$ci; zaczerwienienie i uczucie goraca na
twarzy, zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne i niewyrazne widzenie); swiadomo$é
czynnosci serca; biegunka; zaparcie; niestrawnos$¢; kurcze, ostabienie; trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt cze¢sto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

Trudnosci w zasypianiu, zaburzenia snu; zmiany nastroju, w tym stany lgkowe; depresja; drazliwos¢;
dreszcze; zmiana smaku; omdlenie; dzwonienie w uszach (szum uszny); nasilenie dlawicy piersiowej
(bol lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej); zaburzenia rytmu serca; katar lub niedroznos¢
nosa; wypadanie wtosoéw; sine punkty lub plamy na skérze spowodowane matymi krwotokami
(plamica); przebarwienia skory; nadmierne pocenie si¢; wykwity skorne; swedzenie; czerwone,
swedzace guzki (pokrzywka); bol stawow lub miesni; zaburzenia oddawania moczu; konieczno$¢
oddawania moczu w nocy; zwigkszone parcie na mocz; powigkszenie piersi u m¢zczyzn; bol w klatce
piersiowej; bol, zte samopoczucie; zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
Dezorientacja.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 osob):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, co moze zwieksza¢ ryzyko zakazen; zmniejszenie
liczby plytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie czasu
krwawienia; zwigkszenie st¢zenia glukozy w krwi; zwigkszenie napiecia migsni lub zwigkszenie
oporu na ruch bierny (hipertonia); mrowienie lub dretwienie rak lub stop; zawat serca; zapalenie
naczyn krwiono$nych; zapalenie watroby lub trzustki; zapalenie btony $luzowej zotadka; pogrubienie
dzigsel; zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych; zazotcenie skory i oczu; zwigkszenie
wrazliwos$ci na §wiatlo; reakcje alergiczne: swedzenie, wysypka, obrzek twarzy, jamy ustnej i (lub)
krtani z towarzyszacym swedzeniem i wysypka, ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka,
pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata silny $wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory,
zapalenie bton §luzowych (zespdt StevensaJohnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
lub inne reakcje alergiczne, czasami zagrazajace zyciu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Telefon: + 48 22 49-21-301

Fax: + 48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Reverantza.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Reverantza
- Substancjami czynnymi leku sg olmesartan medoksomilu i amlodypina (w postaci amlodypiny
bezylanu).

Kazda tabletka zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: alkohol poliwinylowy (E1203), makrogol (E1521), talk (E553b), tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E172) (dla 40 mg + 5 mg)

Jak wyglada lek Reverantza i co zawiera opakowanie

Reverantza 20 mg + 5 mg: biate, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,L”
po jednej stronie, gtadkie po drugie;j.

Reverantza 40 mg + 5 mg zotte okragle obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,I”’
na jednej stronie, gtadkie po drugiej.

Reverantza tabletki powlekane sg dostepne w opakowaniach po 14, 28, 30 lub 56 tabletek
powlekanych w blistrze z foliit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main

Niemcy

Tel: +49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg Filmtabletten

Bulgaria Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg ¢puamupanu TabIeTKu

Czechy Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg potahované tablety

Grecja Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg emukoAvppéva pe Aemntd vuéVio Siokio
Polska Reverantza

Portugalia Reverantza 20 mg + 5 mg, 40 mg + 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rumunia Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg comprimate filmate

Slowenia Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.02.2022



