ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Valsartan Medical Valley, 80 mg, tabletki powlekane
Valsartan Medical Valley, 160 mg, tabletki powlekane

Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

. Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

° Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

° Jesli u pacjenta wystapig 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 Valsartan Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Valsartan Medical Valley
Jak stosowa¢ Valsartan Medical Valley

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Valsartan Medical Valley

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest Valsartan Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Valsartan Medical Valley nalezy do grupy lekoéw nazywanych antagonistami receptorow
angiotensyny II, ktore pomagaja kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze. Angiotensyna Il jest
substancja powstajaca w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwionosnych, tym
samym podwyzszajac cisnienie tetnicze. Lek Valsartan Medical Valley blokuje dziatanie
angiotensyny Il, w wyniku czego naczynia krwionosne rozszerzaja sie a cisnienie tetnicze zostaje
obnizone.

Lek Valsartan Medical Valley o mocy 80 mg i 160 mg mozna stosowaé¢ w leczeniu trzech réznych

chorob:

o w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego u dorostych pacjentow oraz u dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do 18 lat.
Woysokie cisnienie tetnicze zwigksza obciazenie serca i tetnic, nieleczone moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwionosnych mozgu, serca i nerek oraz spowodowac udar, niewydolnos¢
serca lub niewydolnos¢ nerek. Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza ryzyko zawatu serca.
Obnizenie cisnienia tetniczego do wartosci prawidtowych zmniejsza ryzyko wystapienia tych
zaburzen.

. w leczeniu dorostych pacjentéw po niedawno przebytym zawale serca (zawale migsnia
sercowego). ,,Niedawny” oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

o w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow. Lek Valsartan Medical
Valley jest stosowany, jesli nie mozna zastosowaé lekow nazywanych inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE) (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) lub Valsartan Medical
Valley moze by¢ stosowany jednocze$nie z inhibitorami ACE, jesli nie mozna zastosowac
innych lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.

Objawy niewydolnosci serca to: dusznos¢ oraz obrzek stop i ndg z powodu nagromadzenia si¢
ptynéw. Sg one spowodowane tym, ze miesien sercowy nie jest w stanie
pompowac¢ krwi z dostateczng sita, aby dostarczy¢ wystarczajaca ilos¢ krwi na potrzeby
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organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Valsartan Medical Valley

Kiedy nie stosowaé leku Valsartan Medical Valley:

o jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby.

. jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesiaca (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku
Valsartan Medical Valley we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

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

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie wolno stosowa¢ leku
Valsartan Medical Valley.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:

Przed rozpoczgciem przyjmowania Valsartan Medical Valley nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

o jesli pacjent ma chorobe watroby;

jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek lub jest poddawany dializoterapii;

jesli pacjent ma zwezenie tetnicy nerkoweyj;

jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke (pacjent otrzymat nowa nerke);

jesli pacjent ma cigzka chorobe serca, inng niz niewydolnosc¢ serca lub zawat serca;

. nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek jezyka i twarzy,
spowodowany reakcja alergiczna (obrzgk naczynioruchowy) w czasie przyjmowania innych lekow
(w tym inhibitorow ACE) - jesli takie objawy wystapig w trakcie przyjmowania leku Valsartan
Medical Valley, nalezy natychmiastowo go odstawi¢ i nie zazywac nigdy wiecej. Patrz rowniez
punkt 4, ,,Mozliwe dzialania niepozadane”;

. jesli pacjent stosuje leki, ktore zwigkszajg stezenie potasu we krwi - sg to suplementy potasu,
substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki 0szczedzajace potas i heparyny; konieczne
moze by¢ regularne oznaczanie stezenia potasu we Krwi;

° jesli pacjent ma hiperaldosteronizm (chorobe, w ktorej nadnercza wytwarzajg zbyt duze
ilosci hormonu o nazwie aldosteron) — w takim przypadku nie zaleca sie stosowania leku
Valsartan Medical Valley;

. w przypadku znacznej utraty ptynéw (odwodnienie) w wyniku biegunki, wymiotow lub
stosowania 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), zwtaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca;

aliskiren;

jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w skojarzeniu z pewnymi innymi lekami
stosowanymi w leczeniu niewydolno$ci serca, nazywanymi antagonistami receptorow
mineralokortykoidowych (MRA) (np.spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolitykami (np.
metoprolol).

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnos$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Valsartan Medical Valley”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze). Nie zaleca si¢
stosowania leku Valsartan Medical Valley we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po

3. miesigcu cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym
okresie patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).



Jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy poinformowaé o tym lekarza
przed zastosowaniem leku Valsartan Medical Valley.

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

Stosowanie leku Valsartan Medical Valley z pewnymi innymi lekami moze mie¢ wptyw na leczenie.
Konieczna moze by¢ zmiana dawki, zastosowanie innych srodkéw ostroznosci lub w pewnych
przypadkach odstawienie jednego z lekéw. Dotyczy to zaréwno lekéw dostgpnych na recepte, jak i bez
recepty, w szczegOlnosci:

° innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze, szczegdlnie lekow moczopgdnych (diuretykow),
inhibitorow ACE (np. enalapryl, lizynopryl, itd.,) lub aliskirenu;

o lekéw, ktore zwiekszaja stezenie potasu we krwi — sg to suplementy potasu, substytuty soli
kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyny;

. pewnych lekéw przeciwbolowych tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);

° niektérych antybiotykow (z grupy ryfampicyny), lekow zapobiegajacych odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub lekow przeciwretrowirusowych, stosowanych do
leczenia zakazenia HIV/AIDS (rytonawir) - leki te moga nasila¢ dziatanie leku Valsartan Medical

Valley;
o litu (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych).
Ponadto:

. po zawale serca nie zaleca sie leczenia skojarzonego z inhibitorami ACE (leki stosowane
w leczeniu zawatu serca);

° w przypadku leczenia niewydolnosci serca nie zaleca sie stosowania leku Valsartan Medical
Valley w potrdjnym skojarzeniu z inhibitorami ACE i lekami blokujacymi receptory p-
adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca).

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:

. Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac
leku Valsartan Medical Valley” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

o Jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w skojarzeniu z pewnymi z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, nazywanymi antagonistami receptorow
mineralokortykoidowych (MRA) (np. spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolitykami (np.
metoprolol).

Valsartan Medical Valley z jedzeniem i piciem
Lek Valsartan Medical Valley mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy powiedzieé lekarzowi o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Lekarz zazwyczaj
zaleci przerwanie stosowania leku Valsartan Medical Valley przed zajsciem w cigze lub gdy
tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy i zaleci stosowanie innego leku zamiast
leku Valsartan Medical Valley. Nie zaleca sie stosowania leku Valsartan Medical Valley we
wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowaé u pacjentek powyzej 3. miesigca cigzy,
poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany powyzej trzeciego
miesigca cigzy.

. Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Medical Valley u matek karmiacych piersig; lekarz moze
w takim przypadku wybra¢ inna metodg leczenia dla pacjentki, ktora planuje karmic¢ piersia.
Dotyczy to szczegdlnie karmienia noworodkow Iub wezesniakow.
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obstugiwania maszyn, badz
wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji, kazdy pacjent powinien zorientowac sig,
jak lek Valsartan Medical Valley na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych

w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, lek Valsartan Medical Valley moze w rzadkich
przypadkach powodowac zawroty gtowy i wplywaé na zdolnos¢ koncentracji.

Valsartan Medical Valley zawiera sorbitol

Valsartan Medical Valley 80 mg: Ten lek zawiera 9,25 mg sorbitolu w kazdej tabletce.
Valsartan Medical Valley 160 mg: Ten lek zawiera 18,5 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

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

Valsartan Medical Valley zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Valsartan Medical Valley

Lek Valsartan Medical Valley nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskaé
najlepsze rezultaty i ograniczy¢ ryzyko dziatan niepozadanych. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty. Osoby z wysokim cisnieniem tetniczym czesto nie dostrzegaja zadnych jego
objawow. Wiele z nich czuje si¢ dos¢ dobrze. Z tego wzgledu szczeg6lnie wazne jest zgtaszanie si¢ na
wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Dorosli pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym

Zazwyczaj stosowana dawka to 80 mg na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wigksze
dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze rowniez zastosowaé lek Valsartan Medical Valley w skojarzeniu
z innym lekiem (np. lekiem moczopgdnym).

Dzieci i mtodziez (w wieku od 6 do 18 lat) z wysokim cisnieniem tetniczym

U pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 35 kg, zazwyczaj stosowana dawka walsartanu to 40 mg raz na
dobe. U pacjentéw o masie ciata 35 kg lub wiecej, zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 80 mg
walsartanu raz na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ wigkszg dawke (dawke leku
mozna zwigkszy¢ do 160 mg, a maksymalnie do 320 mg).

W przypadku dzieci, ktore nie moga potykac tabletek, zaleca si¢ stosowanie roztworu doustnego.

Doros$li pacjenci po niedawno przebytym zawale serca

Leczenie na ogo6t rozpoczyna sie juz po 12 godzinach po ataku serca, zazwyczaj od matej dawki 20 mg
dwa razy na dobe. Dawke 20 mg uzyskuje si¢ poprzez podzielenie tabletki o mocy 40 mg. Lekarz
bedzie stopniowo zwigkszat t¢ dawke w okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy
na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Valsartan Medical Valley mozna podawa¢ razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zawatu
serca, a lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Dorosli pacjenci z niewydolnoscia serca

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 40 mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo
zwiekszat dawke w okresie kilku tygodni, do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe.
Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Lek Valsartan Medical VValley mozna podawac razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Lek Valsartan Medical VValley mozna przyjmowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.
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Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody.
Lek Valsartan Medical Valley nalezy zazywac¢ codziennie w przyblizeniu o tej samej porze.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsartan Medical Valley

W razie wystapienia nasilonych zawrotow gtowy i (lub) omdlenia nalezy bezzwitocznie skontaktowaé
z lekarzem i potozy¢ sie. W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Valsartan Medical Valley

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac¢, tak szybko, jak jest to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora zazycia kolejnej dawki, nalezy pomingé¢ zapomniang dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsartan Medical Valley
Zaprzestanie leczenia lekiem Valsartan Medical Valley moze spowodowaé pogorszenie Sie
choroby. Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Valsartan Medical Valley moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozgadane mogg by¢ powazne i moga wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

Moga wystapi¢ objawy obrzeku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej), takie jak:

° obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia,

° trudnosci w oddychaniu lub potykaniu,

° pokrzywka, swedzenie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwa¢ stosowanie walsartanu
i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 oséb

. zawroty gtowy

° niskie cisnienie tetnicze, z objawami, takimi jak zawroty gtowy i omdlenie po wstaniu lub bez
takich objawow

. pogorszenie czynnosci nerek (objawy zaburzen czynnosci nerek).

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob
. obrz¢k naczynioruchowy (patrz punkt ,,Niektére objawy moga by¢ powazne i moga
wymaga¢é natychmiastowej pomocy lekarskiej”),

. nagta utrata przytomnosci (omdlenie),

. uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego),

. znaczne pogorszenie czynnosci nerek (objawy ostrej niewydolnosci nerek),

. kurcze migsni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii),

. dusznos¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezagcej, obrzek stop lub nog (objawy
niewydolnosci serca),

. bol glowy,

. kaszel,

° bol brzucha,

. nudnosci,



. biegunka,
. uczucie zmeczenia,
° ostabienie.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. pecherze na skorze (objawy pecherzowego zapalenia skory),

° reakcje alergiczne przebiegajace z wysypka, swiadem i pokrzywka; moga wystapi¢ takie

objawy jak goraczka, obrzek i bol stawdw, bol miesni, obrzek weztow chtonnych i (lub)

objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej),

fioletowo-czerwone plamki, goraczka, $wiad (objawy zapalenia naczyn krwionosnych),

nietypowe krwawienie lub wystepowanie sincéw (objawy matoptytkowosci),

bol miegsni,

goraczka, bol gardta lub owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej wskutek zakazenia

(objawy matej liczby krwinek biatych, tzw. neutropenii),

o zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych we krwi (ktore
moze prowadzi¢ do niedokrwistosci w ciezkich przypadkach),

o zwigkszenie stezenia potasu we krwi (ktore moze wywotaé¢ kurcze miesni i zaburzenia rytmu
serca w ciezkich przypadkach),

. zwiekszenie wartosci parametréw czynnosci Watroby (ktore moze wskazywaé na uszkodzenie
watroby), w tym zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi (ktore moze spowodowac
761ty odcien skory i oczu w cigzkich przypadkach),

° zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi i zwigkszenie st¢zenia kreatyniny
w surowicy krwi (co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos¢ nerek),

o mate stgzenie sodu we Krwi (co moze powodowaé zmeczenie, dezorientacje, drganie mig$ni oraz
(lub) drgawki w cigzkich przypadkach).

Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze rozni¢ sie w zaleznosci od choroby. Na
przykitad takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy i zaburzenia czynnosci nerek, obserwowano
rzadziej u dorostych pacjentow leczonych z powodu wysokiego cisnienia tetniczego niz u dorostych
pacjentéw leczonych z powodu niewydolnosci serca lub po $wiezo przebytym zawale serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i miodziezy sa podobne do wystepujacych u dorostych
pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Valsartan Medical Valley

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia

. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ leku Valsartan Medical Valley po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.



6.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ leku Valsartan Medical Valley w przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania lub sladéw proby jego otwarcia.

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

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valsartan Medical Valley

Substancja czynng leku jest walsartan. Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg lub 160 mg
walsartanu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), krzemionka koloidalna bezwodna
(E 551), sorbitol (E 420), magnezu weglan (E 504), skrobia zelowana. kukurydziana, powidon
K-25 (E 1201), sodu stearylofumaran, krospowidon typu A (E 1202). Otoczka: laktoza
jednowodna, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000 i

Valsartan Medical Valley 80 mg, dodatkowo, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Valsartan Medical Valley 160 mg, dodatkowo, zelaza tlenek zotty (E 172) oraz zelaza tlenek
brunatny (E 172)

Jak wyglada lek Valsartan Medical Valley i co zawiera opakowanie

Valsartan Medical Valley 80 mg: Rézowe, cylindryczne tabletki powlekane z linig podziatu.
Valsartan Medical Valley 160 mg: Cylindryczne tabletki powlekane w kolorze ochry, z linig podziatu

Zawarto$¢ opakowania: 7, 14, 28, 56, 98 lub 280 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny

Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken
Szwecja

Wytwérca
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

Zentiva k.s

U kabelovny 130
102 37 Praga
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Valsartan Xiromed 80 mg/160 mg filmomhulde tablet
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Bulgaria: Vamadrid 80 mg/160 mg dummupasu TabiaeTKH
Estonia: Vamadrid

Wegry: Vamadrid 80 mg/160 mg mg bevont tabletta
Irlandia: Valsartan Rowa 80 mg/160 mg film-coated tablets
Wiochy: Vamadrid 80 mg/160 mg compressa rivestita con film
Luksemburg: Vamadrid 80 mg/160 mg comprimé pelliculé

Polska: Valsartan Medical Valley

Portugalia: Vamadrid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.03.2022



