Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valsacor 320 mg tabletki powlekane
valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsacor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Valsacor i w jakim celu si¢ go stosuje

Valsacor nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny II, ktore pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg obecng w organizmie, ktora
powoduje zwezenie naczyn, a co za tym idzie, podwyzszenie ci$nienia krwi. Lek Valsacor blokuje
dzialanie angiotensyny II, co prowadzi do rozkurczenia naczyn krwiono$nych i obnizenia ci$nienia
Krwi.

Valsacor 320 mg tabletki powlekane moze by¢ stosowany

- w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u dorostych i u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do
ponizej 18 lat.
Wysokie ci$nienie krwi zwigksza obcigzenie serca i tgtnic. Jesli nie jest leczone, moze
powodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych mézgu, serca i nerek oraz prowadzi¢ do udaru,
niewydolnosci serca lub nerek. Wysokie cisnienie krwi zwigksza ryzyko zawatu serca.
Obnizenie cisnienia krwi do wartosci prawidtowych powoduje zmniejszenie ryzyka wystgpienia
tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsacor

Kiedy nie stosowaé leku Valsacor

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku ciezkiej choroby watroby;

- w cigzy powyzej 3 miesiaca (nalezy rowniez unika¢ leku Valsacor we wczesnej cigzy - patrz
punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku
Valsacor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valsacor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg nerek lub pacjent poddawany jest dializom;

- u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowe;;

- u pacjentdw po niedawno przebytej transplantacji nerki (przeszczep nowej nerki);

- u pacjentow z cigzka chorobag serca, inng niz niewydolno$¢ serca lub zawat serca;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit w czasie stosowania innych lekéw (w tym inhibitoréw
ACE) obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcjg alergiczng zwang obrzekiem
naczynioruchowym. Nalezy o tym poinformowac lekarza. Jesli u pacjenta wystapig takie
objawy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Valsacor i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjent nie powinien juz nigdy stosowac¢ leku Valsacor. Patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”;

- u pacjentow stosujacych leki zwickszajace stgzenie potasu we krwi, takie jak: suplementy
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna.
Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ okresowego sprawdzania stezenia potasu we krwi;

- u pacjentow z aldosteronizmem. Jest to choroba, w ktdrej nadnercza produkuja zbyt duze ilosci
hormonu zwanego aldosteronem. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsacor u pacjentow z
aldosteronizmem;

- u pacjentow, u ktorych doszto do utraty duzej ilosci pltynow (odwodnienie) z powodu biegunki,
wymiotow lub duzych dawek lekow moczopednych (diuretykow);

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Valsacor”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy (lub planuje ciazg). Nie
zaleca si¢ stosowania leku Valsacor we wezesnym okresie cigzy i nie nalezy go stosowac po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany na tym
etapie (patrz czes¢ ,,Cigza”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowacé o tym lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Valsacor.

Dzieci i mlodziez

Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat i przyjmuje lek Valsacor w skojarzeniu z innymi lekami
hamujacymi uktad renina-angiotensyna-aldosteron (lekami zmniejszajacymi cisnienie tgtnicze), lekarz
bedzie regularnie kontrolowat czynnos$¢ nerek i stezenie potasu we krwi.

Lek Valsacor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku moze ulec zmianie, jesli lek Valsacor jest stosowany rownoczesnie z niektorymi
innymi lekami. Moze wtedy zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki, stosowania innych §rodkow
ostroznosci lub, w niektorych przypadkach, zaprzestania przyjmowania jednego z lekow. Dotyczy to
zaréwno lekow przepisywanych na recepte, jak i wydawanych bez recepty, a w szczegdlnosci sa to:



- inne leki obnizajace ci$nienie krwi, szczegdlnie leki moczopedne (diuretyki), inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE) takie jak enalapryl, lizynopryl, itd. lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Valsacor” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”.

- leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi, takie jak: suplementy potasu lub zamienniki soli
zawierajace potas, leki oszczedzajgce potas i heparyna.

- niektére leki przeciwbélowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

- niektore antybiotyki (ryfampicyna), lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub leki przeciwretrowirusowe stosowane w
leczeniu zakazen HIV/AIDS (rytonawir). Te leki mogg nasila¢ dziatanie leku Valsacor.

- lit, lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych.

Stosowanie leku Valsacor z jedzeniem i piciem
Lek Valsacor moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

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

- Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz
zazwyczaj zaleca przerwanie stosowania leku Valsacor przed zajsciem w cigze lub zaraz po
stwierdzeniu cigzy oraz przepisze inny lek. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsacor we
wczesnej cigzy. Nie wolno stosowaé leku Valsacor powyzej 3 miesigca cigzy, poniewaz na
tym etapie cigzy moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

- Nalezy powiadomi¢ lekarza o karmieniu piersia lub 0 zamiarze karmienia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Valsacor podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli
pacjentka zamierza karmi¢ piersia, szczeg6lnie w przypadku karmienia piersia noworodka lub
wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow, uzywania narzgdzi lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych, lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji, pacjent powinien
upewnic sie, jaki wptyw ma niego lek Valsacor. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w
leczeniu wysokiego cis$nienia krwi, lek Valsacor moze powodowac zawroty glowy i wpltywac na
zdolno$¢ koncentracji.

Lek Valsacor zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczeséniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Valsacor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi czesto nie
dostrzegaja zadnych objawow choroby. Wielu z nich moze czu¢ sie catkiem dobrze. Z tego wzgledu
wazne jest zglaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet przy dobrym samopoczuciu.

Dorosli z wysokim ciSnieniem krwi

Zazwyczaj stosowana dawka to 80 mg na dobe. W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢
wigksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze rowniez zastosowac inny dodatkowy lek (np. lek
moczopedny).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do ponizej 18 lat) z wysokim ci§nieniem krwi



U pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 35 kg, dawka walsartanu wynosi zazwyczaj 40 mg raz na
dobe. U pacjentdw o masie ciata 35 kg lub wigkszej, dawka poczgtkowa wynosi zazwyczaj 80 mg
walsartanu raz na dobe. W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wigksze dawki (dawke leku
mozna zwigkszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

Uzyskanie z leku Valsacor 320 mg dawki mniejszej niz 160 mg nie jest mozliwe.

Lek Valsacor moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow. Lek Valsacor nalezy
potknaé, popijajac szklanka wody. Lek nalezy przyjmowac¢ o mniej wigcej tej samej porze kazdego
dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsacor

W przypadku wystapienia ciezkich zawrotow glowy i (lub) omdlenia nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i potozy¢ sie. W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub szpitalem.

Pominie¢cie zastosowania leku Valsacor

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, gdy tylko si¢ pacjentowi o tym przypomni. Jesli
zbliza si¢ pora kolejnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke.

Przerwanie stosowania leku Valsacor
Przerwanie leczenia moze spowodowac pogorszenie leczonej choroby. Nie nalezy zaprzestawaé
stosowania leku, o ile lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymaga¢ natychmiastowej pomocy
medycznej:

Moga wystgpi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej), takie jak:
- obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla,

- problemy z oddychaniem lub przetykaniem,

- pokrzywka, swiad.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Valsacor
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- zawroty glowy

- niskie ci$nienie t¢tnicze z objawami, takimi jak zawroty gtowy i omdlenie przy wstawaniu lub
bez tych objawow

- ostabienie czynnos$ci nerek (objawy zaburzen czynnos$ci nerek).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- obrzgk naczynioruchowy (patrz ,,Niektore objawy wymagajace natychmiastowej pomocy
medycznej”)

- nagtla utrata przytomnos$ci (omdlenie)

- wrazenie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)



powazne ostabienie czynno$ci nerek (objawy cigzkiej niewydolnos$ci nerek)
kurcze migéni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii)

duszno$¢, problemy z oddychaniem w pozycji lezacej, obrzgk stop lub nog (objawy
niewydolnosci serca)

bole glowy

kaszel

boéle brzucha

nudnosci

biegunka

zmegczenie

ostabienie.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (ktorych czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie

doste

pnych danych):

pecherze na skorze (objawy pecherzowego zapalenia skory)

reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, $wiadem i pokrzywka; moga wystapic¢ takie
objawy, jak: gorgczka, obrzek stawow i bole stawow, bole migsni, obrzgk weztow chtonnych i
(lub) objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej)

fioletowo-czerwone plamy, goraczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwionosnych)
nieprawidlowe krwawienie lub powstawanie sincow (objawy trombocytopenii)

bole migsni (mialgia)

gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej spowodowane infekcja (objawy matej liczby
krwinek biatych, zwanej neutropenia)

zmniejszenie stgzenia hemoglobiny oraz zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi (co
w ciezkich przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci)

zwigkszenie stezenia potasu we krwi (ktére w ciezkich przypadkach moze wywotywaé kurcze
migéni i zaburzenia rytmu serca)

mate stgzenia sodu we krwi (ktoére w ciezkich przypadkach moze wywotywaé zmeczenie,
splatanie, drganie migséni i (lub) drgawki)

zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw watrobowych (moze wskazywaé na uszkodzenie watroby),
wlaczajac zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (w cigezkich przypadkach moze powodowaé
761ty kolor skory i oczu)

zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi oraz zwigkszenie stezenia kreatyniny w
surowicy (moze wskazywac na zaburzenia czynnosci nerek).

Czgsto$¢ niektorych dziatan niepozadanych moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od schorzenia. Na przyktad,
dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy czy ostabienie czynnosci nerek rzadziej wystepowaty
u dorostych pacjentow leczonych z powodu wysokiego cisnienia krwi, niz u dorostych pacjentéw
leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po swiezym zawale serca.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych wystepujacych u
dorostych pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valsacor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valsacor

- Substancja czynng leku jest walsartan. Kazda tabletka powlekana zawiera 320 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w rdzeniu
tabletki oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, zelaza tlenek zotty (E
172) i zelaza tlenek czerwony (E 172) w otoczce tabletki.

- Patrz punkt 2 ,, Lek Valsacor zawiera laktoze i sod”.

Jak wyglada lek Valsacor i co zawiera opakowanie
Jasnobragzowe, w ksztatcie kapsutki, dwuwypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 28 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska

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

Czechy Valsacor

Belgia Valsartan Krka
Cypr Valsartan Krka
Niemcy Valsacor

Dania Valsartan Krka
Grecja Valsartan TAD
Hiszpania Valsartan Krka
Finlandia Valsartan Krka
Francja Valsartan Krka




Irlandia Valsartan Krka
Wilochy Valsacor
Litwa Valsacor
Malta Valsartan Krka
Holandia Valsartan Krka
Norwegia Valsartan Krka
Polska Valsacor
Portugalia Valsartan Krka
Szwecja Valsartan Krka
Austria Valsacor
Bulgaria Valsacor
Estonia Valsacor
Wegry Valsacor
Lotwa Valsacor
Rumunia Valsacor
Stowacja Valsacor

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.10.2021 r.




