ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Simaldoz 320 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Simaldoz 320 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Simaldoz 320 mg
Jak przyjmowac lek Simaldoz 320 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Simaldoz 320 mg

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK SIMALDOZ 320 MG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Simaldoz 320 mg nalezy do klasy lekéw tzw. ,,antagonistow receptora angiotensyny 117, ktore
pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie krwi. Angiotensyna II jest substancja powstajaca w
organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionos$nych, tym samym podwyzszajac
cisnienie krwi. Lek Simaldoz 320 mg dziala poprzez blokowanie aktywnosci angiotensyny I1.

W efekcie naczynia krwiono$ne rozszerzaja si¢ i ciSnienie krwi obniza sig.

Simaldoz 320 mg tabletki powlekane mozna stosowa¢é
e wleczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Wysokie ci$nienie krwi zwigksza obciazenie serca i
tetnic. Nieleczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mézgu, sercu i
nerkach, co moze skutkowa¢ udarem moézgu, niewydolno$cia serca lub niewydolno$cia nerek.
Wysokie ci$nienie krwi powoduje zwigkszenie ryzyka atakow serca. Obnizenie ci$nienia krwi
do prawidlowego poziomu pozwala ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU SIMALDOZ 320 MG

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Simaldoz 320 mg:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Simaldoz 320 mg .

o jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby.

o jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesiaca (lepiej jest rowniez unika¢ stosowania leku
Simaldoz 320 mg we wczesnym okresie ciazy — patrz punkt dotyczacy ciazy).



Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkéw jest spelniony, nie nalezy stosowa¢ leku
Simaldoz 320 mg

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, stosujac lek Simaldoz 320 mg:

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowe;.

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke (otrzymat nowa nerke).

jesli pacjent jest leczony po ataku serca lub z powodu niewydolno$ci serca, lekarz moze

skontrolowaé¢ czynnos¢ nerek.

. jesli u pacjenta wystepuje ciezka postaé choroby serca inna niz niewydolno$¢ serca lub atak
serca.

o jesli pacjent stosuje leki, ktore zwigkszaja ilo$¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu
lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyng. Konieczna
moze by¢ kontrola ilosci potasu we krwi w regularnych odstgpach czasu.

. jesli pacjent choruje na hiperaldosteronizm. Jest to choroba, w ktérej nadnercza wytwarzaja zbyt
duze ilosci hormonu o nazwie aldosteron. Jesli ta choroba jest obecna u pacjenta, stosowanie
leku Simaldoz 320 mg nie jest zalecane.

o jesli u pacjenta nastapita znaczna utrata ptynéw (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotow
lub stosowania duzych dawek lekow moczopgdnych (diuretykow).

o nie zaleca sig stosowania leku Simaldoz 320 mg u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

o nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka uwaza, ze jest w ciazy (lub moze zaj$¢ w ciaze).
lek Simaldoz 320 mg nie jest zalecany we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowac u
pacjentki po 3. miesigcu ciazy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie
zastosowany na tym etapie (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych warunkow jest spelniony, nalezy powiadomi¢ lekarza
przed zazyciem leku Simaldoz 320 mg

Przyjmowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Simaldoz 320 mg z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wpltyw na leczenie.
Konieczna moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych $rodkéw ostroznosci lub, w pewnych
przypadkach, odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to lekéw dostepnych na recepte, jak i bez
recepty, a w szczegolnosci:

o innych lekéw obnizajacych ciSnienie krwi, szczegdlnie lekow moczopednych (diuretykow).
o lekow, ktore zwigkszajg iloS¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu lub substytuty
soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczg¢dzajace potas i heparyneg.

o pewnych typéw lekéw przeciwbolowych, tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ).
o litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych typow chorob psychicznych.

Przyjmowanie leku Simaldoz 320 mg z jedzeniem i piciem
Lek Simaldoz 320 mg mozna stosowac z positkiem lub bez positku.



Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jeSli pacjentka uwaza, ze jest w ciazy (lub_moze zajs¢ w
ciaze). Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Simaldoz 320 mg przed zaj$ciem
w ciaze lub gdy tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w ciazy, i doradzi stosowanie
innego leku zamiast leku Simaldoz 320 mg. Lek Simaldoz 320 mg nie jest zalecany we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ u pacjentek po 3. miesiacu ciazy, poniewaz
moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany po trzecim miesiacu ciazy.

. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpoczaé
karmienie piersig. Lek Simaldoz 320 mg nie jest zalecany u matek karmiacych piersia; lekarz
moze w takim przypadku wybra¢ inng metode¢ leczenia dla pacjentki, ktéora zamierza karmic
piersia, szczegbdlnie noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narze¢dzi lub obstugi maszyn badz
wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien ustali¢, jak lek
Simaldoz 320 mg na niego wplywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi lek Simaldoz 320 mg moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty
glowy i wptywaé na zdolno$¢ koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Simaldoz 320 mg

Lek Simaldoz 320 mg zawiera laktoze¢ i sorbitol, ktére sa cukrami. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK SIMALDOZ 320 MG

Lek Simaldoz 320 mg nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza. Takie postepowanie
pomoze uzyskac najlepsze rezultaty i ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czgsto nie
dostrzegaja zadnych oznak tego problemu. Wiele z nich nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Z tego
wzgledu tym wazniejsze jest zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza prowadzacego, nawet przy dobrym
samopoczuciu.

Wysokie cisnienie krwi: Zwykle dawka wynosi 80 mg na dobg. W niektdrych przypadkach lekarz
moze przepisa¢ wigksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze rowniez zastosowac lek Simaldoz 320
mg razem z dodatkowym lekiem (np. lekiem moczopgdnym).

Lek Simaldoz 320 mg mozna stosowac z positkiem lub bez positku. Lek Simaldoz 320 mg nalezy
potknaé, popijajac szklanka wody.
Lek Simaldoz 320 mg nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Simaldoz 320 mg

W przypadku wystapienia silnych zawrotow glowy i/lub omdlenia nalezy si¢ potozy¢ i bezzwlocznie
skontaktowa¢ z lekarzem. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.



Pominigcie przyjecia leku Simaldoz 320 mg

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyjac, gdy tylko si¢ pacjentowi o tym przypomni. Jesli
jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia kolejnej dawki, pacjent powinien pomina¢ dawke, o ktorej
zapomniat.

Przerwanie przyjmowania leku Simaldoz 320 mg
Zaprzestanie leczenia lekiem Simaldoz 320 mg moze spowodowac nasilenie choroby. Nie nalezy
przerywa¢ stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Simaldoz 320 mg moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z okreslona czgstoscia, zdefiniowana w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto: wystgpuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100

niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000

rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadko: wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Niektore objawy moga wymagaé natychmiastowej pomocy lekarskiej:
Moga wystapi¢ objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak

o obrzgk twarzy, jezyka lub gardta

o trudnosci z przetykaniem

o pokrzywka i trudnosci z oddychaniem

W przypadku zaobserwowania dowolnego z tych objawéw nalezy niezwlocznie skontaktowac sie¢
z lekarzem.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Czesto:

o zawroty gtowy, zawroty glowy zwiazane ze zmiana pozycji ciala

o niskie ci$nienie krwi z takimi objawami, jak zawroty glowy

o zaburzenia czynnos$ci nerek (objawy niewydolno$ci nerek)

Niezbyt czesto:

o reakcja alergiczna z takimi objawami, jak wysypka, §wiad, zawroty glowy, obrzek twarzy, warg,
jezyka 1lub gardla, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem (objawy obrzgku
naczynioruchowego)

. nagla utrata przytomnosci



uczucie wirowania

cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (objawy ostrej niewydolnosci nerek)
skurcze migséni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)
dusznos¢, trudno$ci z oddychaniem przy kladzeniu sig, obrzek stop lub ndg (objawy
niewydolnosci serca)

bol glowy

kaszel

bol brzucha

nudnosci

biegunka

uczucie zmeczenia

oslabienie

Nieznana czesto$¢ wystepowania:

wysypka, $wiad, tacznie z niektorymi z nastgpujacych objawow przedmiotowych lub
podmiotowych: goraczka, bole stawoéw, bole migsni, obrzek weztow chtonnych i/lub objawy
grypopodobne (objawy choroby posurowicze;j)

fioletowo-czerwone plamki, goraczka, $wiad (objawy stanu zapalnego naczyn krwiono$nych,
znanego rowniez jako zapalenie naczyn)

nietypowe krwawienie lub wystgpowanie sincéOw (objawy matoptytkowosci)

boéle migsni (mialgia)

goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej wskutek infekcji (objawy matej liczby biatych
krwinek, tzw. neutropenii)

zmniejszone stezenie hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi (ktore
moze w ci¢zkich przypadkach prowadzi¢ do niedokrwistosci)

zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore moze w cigzkich przypadkach wywotaé skurcze
migsni i zaburzenia rytmu serca)

zwigkszenie wartosci parametréw czynnoSciowych watroby (ktore moze wskazywaé na
uszkodzenie watroby), w tym zwigkszone stgzenie bilirubiny we krwi (ktére moze w cigzkich
przypadkach spowodowac zo6tty odcien skory i oczu)

zwigkszone stezenie azotu mocznikowego we krwi i zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy
(co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos$¢ nerek)

Czestos¢ wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od choroby.
Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia czynno$ci nerek,
obserwowano rzadziej u leczonych pacjentow z wysokim cisnieniem krwi niz u pacjentow leczonych
z powodu niewydolnosci serca lub po swiezo przebytym ataku serca.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z tych objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Simaldoz 320 mg

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowa¢ leku Simaldoz 320 mg po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowaé leku Simaldoz 320 mg, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub §lady préb
jego otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Simaldoz 320 mg

Substancja czynng leku jest walsartan.

Kazda tabletka powlekana zawiera 320 mg walsartanu.

Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna), sorbitol, magnezu weglan cigzki 90 (magnezu weglan, skrobia
zelowana, woda), skrobi¢ zelowana, kukurydziana, powidon K-25, sodu stearylofumaran, sodu
laurylosiarczan, krospowidon (typu A), krzemionke koloidalna bezwodna. Otoczka: Opadry II
White OY-L-28900 (laktoza jednowodna, hypromeloza 15¢cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
4000), zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek brunatny (E 172), indygokarmin (E 132), lak.

Jak wyglada lek Simaldoz 320 mg i co zawiera opakowanie
Szaro-fioletowe, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Wielko$ci opakowan: 7, 14, 28, 56, 98 i 280 tabletek powlekanych

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

Podmiot odpowiedzialny
Laboratorios Liconsa, S.A.

Gran Via Carlos 111, 98, 7th floor
08028 Barcelona, HISZPANIA

Wytworca

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), HISZPANIA

Laboratorios CINFA, S.A.
Olaz Chipi, 10, Poligono Areta
31620 Huarte (Pamplona), HISZPANIA

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Holandia: Simaldoz 320 mg filmomhulde tablet
Niemcy: Simaldoz 320 mg Filmtabletten
Bulgaria: Simaldoz 320 mg dbunmupanu TabIeTKH



Czechy: Simaldoz 320 mg

Estonia: Simaldoz

Wegry: Simaldoz 320 mg bevont tabletta

Lotwa: Simaldoz 320 mg apvalkotas tabletes
Litwa: Simaldoz 320 mg plévele dengtos tabletés
Rumunia: Simaldoz 320 mg comprimate filmate
Slowenia: Simaldoz 320 mg filmsko obloZene tablete

Stowacja: Simaldoz 320 mg

Data zatwierdzenia ulotki:



