Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Valsartan HCT Fair-Med, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Walsartan + hydrochlorotiazyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ok owdE

Co to jest lek Valsartan HCT Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan HCT Fair-Med
Jak stosowac¢ lek Valsartan HCT Fair-Med

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan HCT Fair-Med

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije.

1. Co to jest lek Valsartan HCT Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Valsartan HCT Fair-Med zawiera dwie substancje czynne, walsartan i
hydrochlorotiazyd. Obie substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tgtnicze
krwi (nadcis$nienie tetnicze).

Walsartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora
angiotensyny II, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi.
Angiotensyna II to substancja powstajagca w organizmie czlowieka, ktora
powoduje skurcz naczyn krwiono$nych i tym samym podnosi ci$nienie tetnicze
krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie angiotensyny II. W wyniku tego
naczynia krwiono$ne ulegaja rozszerzeniu i cisnienie krwi obniza si¢.

Hydrochlorotiazyd jest lekiem moczopednym nalezagcym do grupy lekow
zwanych diuretykami tiazydowymi.. Hydrochlorotiazyd zwigksza wydalanie
moczu, co rowniez obniza ci$nienie tgtnicze krwi.

Lek Valsartan HCT Fair-Med stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego
krwi, ktorego nie udaje si¢ odpowiednio kontrolowa¢ podaniem kazdej z substancji
czynnych oddzielnie j.



Wysokie ci$nienie tetnicze krwi zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone, moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze
powodowa¢ udar moézgu, niewydolnos¢ serca lub niewydolno$¢ nerek. Wysokie
ci$nienie tetnicze krwi zwigksza ryzyko zawalu serca. Obnizenie ci$nienia krwi do
prawidlowych wartosci ogranicza ryzyko zachorowania na te choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan HCT Fair-Med

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valsartan HCT Fair-Med

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan, hydrochlorotiazyd,
pochodne sulfonamidow (substancje chemicznie  podobne do
hydrochlorotiazydu) lub na ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- W cigzy powyzej 3 miesigca (nalezy rdwniez unika¢ stosowania leku Valsartan
HCT Fair-Med we wczesnej cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig’’);

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby, uszkodzenie matych drog zétciowych
w watrobie (z6lciowa marsko$¢ watroby) prowadzace do nagromadzenia zokci
w watrobie (cholestaza);

- jesli pacjent ma cigzkg chorobg nerek;

- jesli pacjent nie moze oddawa¢ moczu (bezmocz);

- jesli pacjent jest dializowany;

- jesli pacjent ma mate st¢zenie potasu lub sodu we krwi lub zwigkszone stezenie
wapnia we krwi, pomimo leczenia;

- jesli pacjent ma dng¢ moczanowa.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy
przyjmowac tego leku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med nalezy zwroci¢ si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

. jesli pacjent przyjmuje leki oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas,

zamienniki soli kuchennej zawierajace potas lub inne leki, ktore zwigkszaja

stezenie potasu we krwi, takie jak heparyna; konieczna moze by¢ regularna

kontrola st¢zenia potasu we krwi przez lekarza;

jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi;

jesli pacjent ma biegunke lub silne wymioty;

jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekéw moczopednych (diuretykow);

jesli pacjent ma cigzka chorobe serca;

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub przebyl zawal serca. Nalezy doktadnie

przestrzega¢ polecen lekarza odno$nie dawki poczatkowej leku. Lekarz moze

rowniez zbada¢ czynno$¢ nerek u pacjenta;

o jesli pacjent ma zwezenie tetnicy nerkowej;

. jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke;

. jesli pacjent ma hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza
wytwarzaja zbyt duzo hormonu o nazwie aldosteron; jesli pacjent ma te
chorobe, stosowanie leku Valsartan HCT Fair-Med nie jest zalecane;



e  jesli pacjent ma chorobg watroby lub nerek;

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka lub twarzy spowodowany
reakcja uczuleniowa (nazywang obrzekiem naczynioruchowym) podczas
przyjmowania innego leku (w tym inhibitorow ACE), nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Jesli takie objawy pojawig si¢ podczas przyjmowania leku Valsartan
HCT Fair-Med, nalezy przerwac przyjmowanie leku Valsartan HCT Fair-Med i
nigdy nie rozpoczyna¢ ponownie przyjmowania tego leku. Patrz rowniez punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”;

o jesli u pacjenta wystagpita goraczka, wysypka i bole stawdw, ktore moga
swiadczy¢ o ukladowym toczniu rumieniowatym (UTR, choroba
autoimmunologiczna);

o jesli pacjent ma cukrzyce, dng, wysokie stezenie cholesterolu lub ttuszczow we
Krwi;

o jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty reakcje alergiczne po zazyciu innych
lekéw obnizajacych cis$nienie tetnicze krwi z tej grupy lekow (antagonistow
receptora angiotensyny II) lub jesli pacjent ma alergi¢ lub astme;

o jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy
zwigkszonego cisnienia w oku, ktére moga pojawi¢ si¢ w czasie od kilku godzin
do tygodnia od rozpoczecia przyjmowania leku Valsartan HCT Fair-Med. Jesli
nie zostanie podj¢te leczenie, moze to doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku.
Jesli u pacjenta wystepowalo wczesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamid,
pacjentowi moze zagraza¢ wigksze ryzyko wystapienia takiej reakcji;

. lek moze spowodowac zwigkszong wrazliwos¢ skory na promienie stoneczne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med u dzieci i mlodziezy (ponizej
18 roku zycia).

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med w pierwszym trymestrze
cigzy. Nie przyjmowac¢ go po 3 miesigcu cigzy, poniewaz w tym okresie cigzy moze
znacznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig’’).

Inne leki i Valsartan HCT Fair-Med

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku moze ulec zmianie, jesli lek Valsartan HCT Fair-Med jest stosowany
réwnoczesnie z niektorymi innymi lekami. Moze wtedy zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawki, stosowania innych s$rodkoéw ostroznosci, lub w niektorych przypadkach
zaprzestania przyjmowania jednego z lekéw. Dotyczy to szczegélnie takich lekow,
jak:

* lit, lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych
+  leki lub substancje, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia potasu we krwi.
Takie leki obejmujg preparaty uzupetniajgce potas lub zamienniki soli kuchenne;j
zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyne
* leki, ktére moga obniza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak diuretyki
(Ieki ~ moczopgdne), kortykosteroidy, leki o  dzialaniu
przeczyszczajacym, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G



* niektore antybiotyki (z grupy ryfamycyny), lek stosowany w zapobieganiu
odrzucenia przeszczepu (cyklosporyna) lub lek przeciwretrowirusowy stosowany
w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (ritonawir). Takie leki moga zwickszaé
dziatanie Valsartan HCT Fair-Med

+ leki mogace powodowac ,torsades de pointes” (nieregularne bicie serca), takie
jak leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca 1 niektore leki
przeciwpsychotyczne

* leki mogace zmniejszac stezenie sodu we krwi, takie jak leki przeciwdepresyjne,
przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe

» leki stosowane w leczeniu dny takie jak allopurynol, probencyd, sulfinpyrazon

* lecznicze dawki witaminy D i suplementy wapnia

» leki przeciwcukrzycowe (leki doustne takie jak metformina lub insulina)

* inne leki obnizajace cisnienie krwi w tym metyldopa

» leki zwigkszajace ci$nienie krwi takie jak noradrenalina lub adrenalina

» digoksyna lub inne glikozydy naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca)

+ leki mogace zwickszaé stezenie cukru we krwi, takie jak diazoksyd lub leki beta-
adrenolityczne

* leki cytotoksyczne (stosowane w leczeniu nowotworow), takie jak metotreksat
lub cyklofosfamid

» leki przeciwbolowe takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (inhibitory Cox-2) i kwas
acetylosalicylowy > 3 g

» leki zwiotczajace migsénie, takie jak tubokuraryna

» leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w leczeniu réznych chordb takich jak
skurcze zotadka, zaburzenia czynnos$ci pgcherza moczowego, astma, choroba
lokomocyjna, kurcze mig$ni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo w
znieczuleniu)

+ amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i
profilaktyce niektorych chorob wirusowych)

* cholestyramina i kolestipol (leki stosowane gléwnie w leczeniu wysokiego
stezenia thuszczow we krwi)

» cyklosporyna, lek stosowany po przeszczepach narzadow w celu zapobiegania
odrzutom przeszczepow

» alkohol, tabletki nasenne i $rodki znieczulajace (leki o dziataniu nasennym lub
przeciwbolowym stosowane np. podczas operacji)

* jodowe $rodki kontrastowe (§rodki stosowane w badaniach obrazowych)

Valsartan HCT Fair-Med z jedzeniem i piciem

Lek Valsartan HCT Fair-Med moze by¢ przyjmowany w czasie positku Iub
niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu bez konsultacji z lekarzem. Alkohol moze nasili¢
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi 1 (lub) zwiekszy¢ ryzyko zawrotow glowy lub
omdlen.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w
cigzy, lub gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty.



e Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu
ciazy

Lekarz zazwyczaj zaleca przerwanie stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med przed

zajsciem w cigze¢ lub zaraz po stwierdzeniu cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku

zamiast leku Valsartan HCT Fair-Med. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan HCT

Fair-Med w pierwszym trymestrze cigzy. Nie przyjmowac go po 3 miesigcu cigzy,

poniewaz w tym okresie cigzy moze znacznie zaszkodzi¢ dziecku.

e Nalezy powiadomic¢ lekarza o karmieniu piersia lub o zamiarze karmienia
piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med podczas karmienia piersia.

Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli pacjentka zamierza karmic¢ piersia, szczegdlnie w

przypadku karmienia noworodkéw lub wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow, uzywania narz¢dzi lub obstugiwania
maszyn, lub wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji, pacjent
powinien upewnic si¢, jaki wpltyw ma niego lek Valsartan HCT Fair-Med. Podobnie
jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, lek
Valsartan HCT Fair-Med moze w rzadko wystepujacych przypadkach powodowaé
zawroty glowy 1 wptywac na zdolno$¢ koncentracji.

3. Jak stosowaé lek Valsartan HCT Fair-Med

Ten lek nalezy zawsze stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
Pozwoli to uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia oraz zmniejszy¢ ryzyko dzialan
niepozadanych. W razie watpliwosci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi czesto nie zauwazaja zadnych oznak
tej choroby. Wielu z nich czuje si¢ zupetnie dobrze. Dlatego, bardzo wazne jest, aby
zglasza¢ si¢ na wizyty u lekarza, nawet przy dobrym samopoczuciu.

Lekarz poda dokladng liczbe tabletek leku Valsartan HCT Fair-Med jaka nalezy

zazywaé. W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢

zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku.

- Zalecana dawka Valsartan HCT Fair-Med to jedna tabletka na dobe.

- Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywaé przyjmowania tabletek bez
konsultacji z lekarzem.

- Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, zazwyczaj rano.

- Lek Valsartan HCT Fair-Med mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.

- Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsartan HCT Fair-Med

W przypadku wystgpienia silnych zawrotow gltowy 1 (lub) omdlenia, nalezy potozy¢
si¢ 1 natychmiast skontaktowac z lekarzem.

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Valsartan HCT Fair-Med



W przypadku pominigcia dawki, nalezy ja przyjaé zaraz po przypomnieniu sobie o
tym. Jednak, jesli zbliza si¢ pora kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac 0puszczonej
dawki.

Nie nalezy przyjmowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Valsartan HCT Fair-Med

Przerwanie leczenia lekiem Valsartan HCT Fair-Med moze spowodowaé wzrost
ci$nienia t¢tniczego. Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku chyba, ze tak zaleci
lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ z okreslong czestoscia, zdefiniowano w
nastepujacy sposob:

Bardzo czesto wystepuja u wiecej niz u 1 pacjenta na 10

Czesto wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100

Niezbyt czgsto wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000

Rzadko wystepujg u 1 do 10 pacjentow na 10 000

Bardzo rzadko wystepuja u mniej niz u 1 pacjenta na 10 000

Czestos¢ nieznana czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych
danych

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i powodowac¢ koniecznos¢
natychmiastowej pomocy lekarskiej:

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w razie wystgpienia objawow
obrzeku naczynioruchowego, takich jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardia,

- trudnosci w przetykaniu,

- pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwaé
stosowanie leku Valsartan HCT Fair-Med i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto:

J kaszel

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

o zawroty glowy pochodzenia btednikowego

o odwodnienie (z uczuciem pragnienia, suchosci w jamie ustnej 1 j¢zyka, rzadkim
oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skorg)

bole migsni

. zmegczenie



mrowienie lub dretwienie
nieostre widzenia
szumy uszne (np. syczenie, brze¢czenie)

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko:

zawroty glowy
biegunka

boéle stawow

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci:

trudnosci z oddychaniem

bardzo mata ilo$¢ oddawanego moczu

mate stezenie sodu we krwi (czasem z nudnosciami, zmegczeniem, splataniem,
ztym samopoczuciem, drgawkami)

mate stgzenie potasu we krwi (czasem z oslabieniem mig$ni, kurczami mig$ni,
zaburzeniami rytmu serca)

matla liczba biatych krwinek (z objawami takimi jak goraczka, zakazenia skory,
bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami, ostabienie)
zwigkszone st¢zenie bilirubiny we krwi (ktore w ciezkich przypadkach moze
spowodowac zazotcenie skory i oczu)

zwigkszone stezenie azotu mocznikowego 1 kreatyniny we krwi (co moze
wskazywa¢ na nieprawidtowa czynno$¢ nerek)

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (co w ciezkich przypadkach
moze wywota¢ atak dny)

zastabnigcie (omdlenie)

Dzialania niepozadane, ktore byly obserwowane po zastosowaniu produktow
zawierajacych walsartan lub hydrochlorotiazyd w monoterapii:

Walsartan

Dzialania niepozgdane wystepujace niezbyt czesto:

uczucie wirowania
boéle brzucha

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci:

wysypka skorna z lub bez $wigdu skory, w polaczeniu z niektorymi
nastepujagcymi objawami: gorgczka, bole stawdéw, bole miesni, obrzek weziow
chlonnych i (lub) objawy grypopodobne

wysypka, fioletowawo-czerwone plamy, gorgczka, $wiad (objawy zapalenia
naczyn krwionos$nych)

mata liczba plytek krwi (czasem 2z nietypowym krwawieniem lub
wybroczynami na skorze)

duze stgzenie potasu we krwi (czasem z kurczami mig$sniowymi, zaburzeniami
rytmu serca)

reakcje uczuleniowe (z objawami takimi jak wysypka, $wiad, pokrzywka,
trudnos$ci z oddychaniem lub potykaniem, zawroty glowy)

obrzek, gtownie twarzy 1 gardla; wysypka; swiad

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych



o zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek
we krwi (oba objawy moga w ciezkich przypadkach spowodowac¢ anemi¢)

. niewydolnos$¢ nerek

. niskie stezenie sodu we krwi (ktére moze powodowacé zmegczenie, stan splatania,
drzenie mig$ni 1 (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

Hydrochlorotiazyd

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto:
° male stezenie potasu we krwi
. zwiekszone stezenie thuszczow we krwi

Dzialania niepozadane wystepujace czesto:

mate stezenie sodu we krwi

mate stgzenie magnezu we krwi

duze stezenie kwasu moczowego we krwi
swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki
zmniejszony apetyt

tagodne nudnosci i wymioty

uczucie omdlenia, omdlenie przy wstawaniu

brak mozliwosci osiggniecia lub utrzymania erekcji

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko:

. obrzek 1 pecherze na skorze (z powodu zwigkszonej wrazliwos$ci na promienie
stoneczne)

duzee stezenie wapnia we krwi

duze st¢zenie cukru we krwi

obecnos¢ cukru w moczu

pogorszenie stanu metabolicznego w cukrzycy

zaparcia, biegunka, dyskomfort w zZotadku lub jelitach, zaburzenia watroby
(zazblcenie skory lub oczu)

nieregularny rytm serca

bole gtowy

zaburzenia snu

przygnebienie (depresja)

mata liczba ptytek krwi (czasem z podskornym krwawieniem lub siniaczeniem)
zawroty glowy

dretwienie lub mrowienie

zaburzenia wzroku

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko:

» zapalenie naczyn krwiono$nych z objawami takimi jak wysypka, fioletowawo-
czerwone plamy, goraczka (zapalenie naczyn)

» wysypka, §wiad, pokrzywka, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty
glowy (reakcje nadwrazliwos$ci)

 ciezka choroba skory powodujgca wysypke, zaczerwienienie skory, pecherze na
ustach, oczach lub w jamie ustnej, luszczenie si¢ skory, goraczka (martwica
toksyczno-rozptywna naskorka)



* wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia migéni, gorgczka (toczen rumieniowaty
uktadowy)

* silny bol w nadbrzuszu (moga to by¢ objawy zapalenia trzustki)

* trudno$ci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, swiszczacym oddechem, dusznos$cia
(niewydolno$¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc i obrzek ptuc)

* gorgczka, bol gardta, czestsze zakazenia (agranulocytoza)

» blada skora, zmegczenie, duszno$é, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwisto$¢
hemolityczna)

» goraczka, bol gardla lub owrzodzenie jamy ustnej spowodowane zakazeniem
(leukopenia)

* stan splatania, zmeczenie, drzenie i kurcze mig$ni, przyspieszony oddech
(zasadowica hipochloremiczna)

Dzialania niepozadane o nie znanej czestosci:

* ostabienie, powstawanie siniakdw i czeste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna)

* znaczne ograniczenie objetosci moczu (moga to byé objawy zaburzenia czynnosci
nerek lub niewydolnos$ci nerek)

* pogorszenie wzroku lub bol oczu w zwigzku z duzym ci$nieniem (moga to byc¢
objawy ostrej jaskry z zamknigtym katem przesaczania)

* wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na ustach, oczach lub w jamie ustnej,
luszczenie si¢ skory, goraczka (moga to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego)

* kurcze migsni

* goragczka

* ostabienie (astenia)

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Valsartan HCT Fair-Med
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
po ,.termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valsartan HCT Fair-Med
Substancjami czynnymi leku sg walsartan 1 hydrochlorotiazyd.

Valsartan HCT Fair-Med, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane, zawiera 80 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.



Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane, zawiera 160 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane, zawiera 160 mg
walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane, zawiera 320 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane, zawiera 320 mg
walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon (typ A), magnezu stearynian, hypromeloza 6 cP, makrogol 400, talk,
tytanu dwutlenek (E 171).

Dodatkowo Valsartan HCT Fair-Med, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane zawiera:
zelaza tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek zotty (E 172).

Dodatkowo Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane zawiera:
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Dodatkowo Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane zawiera:

zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) i zelaza tlenek czerwony
(E 172).

Dodatkowo Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane zawiera:
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) i zelaza tlenek czerwony
(E172).

Dodatkowo Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane zawiera:
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan HCT Fair-Med i co zawiera opakowanie

Valsartan HCT Fair-Med, 80 mg + 125 mg tabletki powlekane to
jasnopomaranczowe, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,L235” po
jednej stronie 1 gladkie po drugiej stronie. Tabletki sg pakowane w blistry zawierajace
28 tabletek w opakowaniu.

Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 12,5 mg tabletki powlekane to ciemnoczerwone,
owalne tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,L.236” po jednej stronie 1 gtadkie
po drugiej stronie. Tabletki sa pakowane w blistry zawierajace 28 tabletek w
opakowaniu.

Valsartan HCT Fair-Med, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane to
pomaranczowobrazowe, owalne tabletki powlekane z wytloczonym napisem ,,1.237”
po jednej stronie 1 gladkie po drugiej stronie. Tabletki sg pakowane w blistry
zawierajace 14, 28 tabletek w opakowaniu.

Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane to rézowe, owalne
tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,L.238” po jednej stronie i1 gladkie po
drugiej stronie. Tabletki sa pakowane w blistry zawierajace 28 tabletek w
opakowaniu.
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Valsartan HCT Fair-Med, 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane to zotte, owalne
tabletki powlekane z wytloczonym napisem ,,1.239” po jednej stronie i gladkie po
drugiej stronie. Tabletki sa pakowane w blistry zawierajace 28 tabletek w
opakowaniu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fair-Med Healthcare GmbH
Planckstrasse 13, 22765 Hamburg
Niemcy

Wytworca/lmporter
Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A - Corradino Park - Paola
Malta

MEDICOFARMA S.A.
ul. Zelazna 58
00-866 Warszawa

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

Cypr Valsartan/HCTZ Fair-Med

Dania Valsartan/hydrochlorthiazid Fair-Med

Holandia Valsartan/HCTZ Fair-Med 80mg/12,5mg, 160mg/12,5mg,
160mg/25mg, 320mg/12,5mg, 320mg/25mg, filmomhulde tabletten

Irlandia Valsartan/Hydrochlorothiazide Fair-Med 80mg/12.5mg,

160mg/12.5mg, 160mg/25mg, 320mg/12.5mg, 320mg/25mg Film-
coated Tablets

Malta Valsartan/HCTZ  Fair-Med  80mg/12.5mg,  160mg/12.5mg,
160mg/25mg, 320mg/12.5mg, 320mg/25mg film-coated Tablets
Niemcy Valsartan/HCTZ Fair-Med Healthcare 80mg/12,5mg,

160mg/12,5mg, 160mg/25mg, 320mg/12,5mg, 320mg/25mg
Filmtabletten
Polska Valsartan HCT Fair-Med

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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