Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, 80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, 160 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, 320 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, 320 mg + 25 mg, tabletki powlekane
valsartanum + hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Valsartan + hydrochlorothiazide Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka
Jak stosowac lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAI o

1. Co to jest lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka i w jakim celu sie¢ go stosuje

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera dwie substancje czynne, walsartan i hydrochlorotiazyd.

Obie substancje pomagaja kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie tetnicze).

- Walsartan nalezy do grupy lekéw znanych jako ,,antagonisci receptora angiotensyny 117,
stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi. Angiotensyna II to substancja
powstajaca w organizmie cztowieka, ktora powoduje skurcz naczyn krwiono$nych i tym samym
podnosi ci$nienie tetnicze krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanie angiotensyny II. W
wyniku tego naczynia krwiono$ne ulegajg rozszerzeniu i ci$nienie krwi obniza sig.

- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow zwanych diuretykami tiazydowymi (zwanymi tez
»tabletkami moczopednymi”). Hydrochlorotiazyd zwigksza wydalanie moczu, co réwniez
obniza ci$nienie tetnicze krwi.

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego krwi,
ktorego nie udaje si¢ odpowiednio kontrolowa¢ podaniem pojedynczej substancji czynnej.

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi zwigksza obcigzenie serca i tgtnic. Nieleczone, moze prowadzi¢ do
uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach, co moze powodowac udar mozgu,
niewydolno$¢ serca lub niewydolnos¢ nerek. Wysokie cisnienie tetnicze krwi zwigksza ryzyko ataku
serca. Obnizenie ci$nienia krwi do prawidtowych warto$ci ogranicza ryzyko zachorowania na te
choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

Kiedy nie stosowac leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka:



jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne sulfonamidow (substancje
chemicznie podobne do hydrochlorotiazydu) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w cigzy powyzej 3 miesigca (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Valsartan +
hydrochlorothiazide Krka we wczesnej cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia’’);

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, uszkodzenie matych przewodow zotciowych
w watrobie (zétciowa marsko$¢ watroby), skutkujgce zastojem zotci w watrobie (cholestaza);
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

jesli pacjent nie moze wytwarzaé¢ moczu (bezmocz);

jesli pacjent leczony jest dializa;

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

jesli pacjent ma dne;

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka nalezy to omowic z
lekarzem lub farmaceutg:

jesli pacjent przyjmuje leki oszczgdzajace potas, preparaty uzupetniajace potas, zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas Iub inne leki, ktore zwickszajg stezenie potasu we krwi, takie jak
heparyna; konieczna moze by¢ regularna kontrola stezenia potasu we krwi przez lekarza;

jesli u pacjenta stwierdzono mate stgzenie potasu we krwi;

jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub silne wymioty;

jesli pacjent przyjmuje duze dawki tabletek moczopgdnych (diuretykow);

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca;

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca lub jesli pacjent przebyt zawat serca. Nalezy
uwaznie stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych poczatkowej dawki leku. Lekarz moze
rowniez sprawdzi¢ czynno$¢ nerek pacjenta.

jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie tetnicy nerkowey;

jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono nerke;

jesli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm; jest to choroba, w ktorej nadnercza wytwarzaja
zbyt duzo hormonu o nazwie aldosteron; jesli pacjent ma t¢ chorobe, stosowanie leku
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka nie jest zalecane;

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby Iub nerek;

nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu innego leku (w tym inhibitorow ACE), u
pacjenta kiedykolwiek wczesniej wystapit obrzek jezyka i twarzy, spowodowany reakcja
alergiczna, nazywang obrzekiem naczynioruchowym. Jesli takie objawy wystapig podczas
stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka, nalezy natychmiast przerwa¢
przyjmowanie leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka i nigdy wigcej go nie stosowac. Patrz
takze punkt 4 “Mozliwe dziatania niepozadane”.

jesli u pacjenta wystapita goraczka, wysypka i bole stawow, ktéore moga §wiadczy¢ o
uktadowym toczniu rumieniowatym (UTR, choroba autoimmunologiczna);

jesli pacjent choruje na cukrzyce, dng, ma wysokie stezenie cholesterolu lub triglicerydow we
krwi;

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

jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie widzenia lub bol oczu. Moga to by¢ objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszonego cisnienia w oku i moga wystapi¢ w ciagu kilku
godzin do tygodni od rozpoczgcia leczenia lekiem Valsartan + hydrochlorothiazide Krka. Bez
rozpoczecia leczenia objawy te moga prowadzic¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli pacjent
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wczesniej miat uczulenie na penicyline lub sulfonamidy moze by¢ w grupie zwigkszonego
ryzyka rozwoju tych objawow.

- lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka moze spowodowa¢ zwickszong wrazliwo$¢ skory na
promienie stoneczne;

- jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektérych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka nalezy chroni¢ skorg przed dziataniem $wiatta
stonecznego i promieniowaniem UV;

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaty problemy z
oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka u pacjenta wystapi ciezka duszno$é lub
trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng;

- 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 czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy skontaktowacé sie
z lekarzem.

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Valsartan + hydrochlorothiazide
Krka:”.

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka w pierwszym trymestrze cigzy i nie wolno go
przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz w tym okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku
(patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia’’).

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

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka 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.

Dziatanie leku moze ulec zmianie, jesli lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka jest stosowany
réwnoczesnie z niektorymi innymi lekami. Moze wtedy zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki,
stosowania innych §rodkow ostroznos$ci, lub w niektorych przypadkach zaprzestania przyjmowania
jednego z lekow. Dotyczy to szczegodlnie takich lekow, jak:

- lit, lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych;

- leki lub substancje, ktore moga zwigkszaé stezenie potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy
potasu lub substytuty soli zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas i heparyna.

- leki, ktore moga zmniejszac stgzenie potasu we krwi, takie jak diuretyki (leki moczopedne),
kortykosteroidy, leki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G.

- niektore antybiotyki (z grupy ryfampicyny), lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepu (cyklosporyna) lub lek przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu zakazen
HIV/AIDS (rytonawir). Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Valsartan + hydrochlorothiazide
Krka.



- leki, ktore moga wywolywac ,,torsade de pointes” (nieregularna czynno$¢ serca), takie jak leki
przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu chordb serca) oraz niektore leki
przeciwpsychotyczne;

- leki, ktore moga zmniejszac stezenie sodu we krwi, takie jak leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdrgawkowe;

- leki stosowane w leczeniu dny, takie jak allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon;

- terapeutyczne dawki witaminy D i suplementéw wapnia;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne leki przeciwcukrzycowe takie jak metformina Iub
insulina);

- inne leki obnizajace cisnienie tgtnicze krwi, w tym metyldopa;

- leki, ktore zwigkszaja ci$nienie tetnicze, takie jak noradrenalina lub adrenalina;

- digoksyna lub inne glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu chorob serca);

- leki, ktore moga zwickszac stezenie cukru we krwi, takie jak diazoksyd oraz leki beta-
adrenolityczne;

- leki cytotoksyczne (stosowane w leczeniu raka), 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 miesnie, takie jak tubokuraryna;

- leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w leczeniu réznych zaburzen, takich jak skurcze
przewodu pokarmowego, skurcze pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, kurcze
migsni, choroba Parkinsona oraz pomocniczo podczas znieczulenia);

- amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
niektorym chorobom wywotlanym przez wirusy);

- cholestyramina i kolestypol (leki stosowane gtownie do obnizenia duzego stgzenia lipidow we
krwi);

- alkohol, $rodki nasenne i znieczulajace (leki dzialajace nasennie lub przeciwbolowo, stosowane
np. podczas zabiegow chirurgicznych);

- srodki kontrastujgce zawierajace jod (stosowane w badaniach obrazowych).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki

ostroznosci:

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod naglowkiem
,»Kiedy nie stosowac leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka:” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”).

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka moze by¢ przyjmowany w czasie positku lub niezaleznie od
positkow.

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

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

Cigza

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz
zazwyczaj zaleca przerwanie stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka przed zajsciem w
cigze lub zaraz po stwierdzeniu cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka w pierwszym trymestrze cigzy i nie wolno go przyjmowaé
po 3 miesigcu ciazy, poniewaz w tym okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig
Nalezy powiadomi¢ lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersia.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka podczas karmienia piersig.
Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli pacjentka zamierza karmi¢ piersig, szczego6lnie w przypadku
noworodkéw lub wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi lub obshugiwania maszyn, lub
wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji, pacjent powinien upewnic sig, jaki
wplyw ma niego lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka. Podobnie jak wiele innych lekéw
stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka moze w
rzadkich przypadkach powodowac zawroty gtowy i wptywac na zdolnos$¢ koncentracji.

Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera laktoze i s6d
Jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze stwierdzono u niego nietolerancj¢ niektorych
cukroéw, powinien zwrocic si¢ do lekarza przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedzie¢, ze
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowac lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Pozwoli to uzyskac¢ najlepsze wyniki leczenia oraz
zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozgdanych.

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

Lekarz poda doktadng liczbe tabletek leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka jaka nalezy zazywac.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ zwickszenie lub zmniejszenie dawki

leku.

- Zazwyczaj stosowana dawka leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka 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.

- Valsartan + hydrochlorothiazide Krka mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

- Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

W przypadku wystapienia silnych zawrotow glowy i (lub) omdlenia, nalezy potozy¢ si¢ i natychmiast
skontaktowa¢ z lekarzem.

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

Pomini¢cie zastosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

W przypadku pominigcia dawki, nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Jednak, jesli
zbliza si¢ pora kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominiete;.

Przerwanie stosowania leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka
Przerwanie leczenia moze spowodowaé zaostrzenie si¢ nadcisnienia. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku chyba, ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.



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

Niektore dziatania niepozadane moga byé powazne i wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w razie wystapienia objawow obrzgku
naczynioruchowego, takich jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

- trudnosci w przetykaniu,

- pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Valsartan + hydrochlorothiazide Krka i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2
»Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Do innych dzialan niepozadanych nalezg:

Niezbyt czegsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- kaszel

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego

- odwodnienie (z uczuciem pragnienia, sucho$ci w jamie ustnej i jezyka, rzadkim oddawaniem
moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchg skorg)

- bole migsni

- zmeczenie

- mrowienie lub drgtwienie

- nieostre widzenie

- szumy uszne (np. syczenie, brzeczenie)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
- zawroty glowy

- biegunka

- bole stawow

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- trudnosci z oddychaniem

- bardzo mata ilo$¢ oddawanego moczu

- mate stezenie sodu we krwi (ktore moze wywotaé uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
migsni 1 (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

- male stezenie potasu we krwi (czasem z ostabieniem mig¢$ni, kurczami migéni, zaburzeniami
rytmu serca)

- mata liczba biatych krwinek (z objawami takimi jak goraczka, zakazenia skory, bol gardta lub
owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniami, ostabienie)

- zwiekszone stezenie bilirubiny we krwi (ktore w cigzkich przypadkach moze spowodowaé
zazo6lcenie skory i oczu)

- zwickszone stezenie azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na
nieprawidlowa czynno$¢é nerek)

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (co w cigzkich przypadkach moze wywotac
atak dny)

- zastabnigcie (omdlenie)

Ponizsze dzialania niepozadane zostaly zgloszone po zastosowaniu lekow zawierajacych sam
walsartan lub hydrochlorotiazyd:



Walsartan

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

uczucie wirowania
bole brzucha

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

wysypka skorna z Iub bez §wiadu skory, w potaczeniu z niektérymi nastepujacymi objawami:
gorgczka, bole stawow, bole miesni, obrzek weztow chtonnych i (lub) objawy grypopodobne
wysypka, fioletowawo-czerwone plamy, goraczka, swiad (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych)

mata liczba ptytek krwi (czasem z nietypowym krwawieniem lub wybroczynami na skoérze)
duze stezenie potasu we krwi (czasem z kurczami mie$niowymi, zaburzeniami rytmu serca)
reakcje uczuleniowe (z objawami takimi jak wysypka, §wiad, pokrzywka, trudnosci z
oddychaniem lub potykaniem, zawroty glowy)

obrzek, glownie twarzy i gardia, wysypka, swiad

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (oba
objawy moga w ciezkich przypadkach spowodowaé anemig)

niewydolno$¢ nerek

mate stezenie sodu we krwi (ktore moze wywotaé uczucie zmeczenia, dezorientacje, drzenie
migéni 1 (lub) drgawki w cigzkich przypadkach)

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

mate stezenie potasu we krwi
zwigkszone stezenie lipidow we krwi

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

mate stezenie sodu we krwi

male stezenie magnezu we krwi

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

tagodne nudnosci i wymioty

zawroty glowy/omdlenie przy wstawaniu
niezdolno$¢ do osiggnigcia lub utrzymania erekcji

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

obrzek i pecherze na skorze (z powodu zwigkszonej wrazliwosci na promienie stoneczne)
duze stezenie wapnia we krwi

duze stezenie cukru we krwi

obecnos¢ cukru w moczu

nasilenie zaburzen metabolicznych w przebiegu cukrzycy

zaparcia, biegunka, dyskomfort w zotadku lub jelitach, zaburzenia czynnosci watroby, ktore
moga wystapic razem z zazotceniem skory i oczu

nieregularny rytm serca

bole glowy

zaburzenia snu

przygnebienie (depresja)

mata liczba ptytek krwi (czasem z podskérnym krwawieniem lub siniaczeniem)

zawroty glowy

uczucie mrowienia lub dretwienia

zaburzenie widzenia



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- zapalenie naczyn krwionosnych z objawami takimi jak wysypka, fioletowawo-czerwone plamy,
goraczka

- wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy (reakcje
nadwrazliwosci)

- cigzkie choroby skory powodujace wysypke, zaczerwienienie skory, powstanie pecherzy na
sluzowkach warg, jamy ustnej i spojowkach oczu, ztuszczanie si¢ skory, goraczka (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

- wysypka na twarzy, bol stawow, zaburzenia mi¢sni, goraczka (toczen rumieniowaty)

- ostry bol w gornej czesci brzucha (zapalenie trzustki)

- trudnos$ci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, swiszczagcym oddechem, dusznos$ciami
(niewydolnos¢ oddechowa, w tym zapalenie ptuc oraz obrzgk phuc)

- ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznosc¢, gorgczke, ostabienie i
splatanie)

- goraczka, bol gardla, czestsze zakazenia (agranulocytoza)

- blado$¢ skory, zmeczenie, dusznos¢, ciemne zabarwienie moczu (niedokrwisto§¢ hemolityczna)

- gorgczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej na skutek zakazenia (leukopenia)

- stan splatania, zme¢czenie, drzenie 1 kurcze migsni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nowotwory zto$liwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory)

- ostabienie, powstawanie siniakoéw 1 czgste zakazenia (niedokrwisto$¢ aplastyczna)

- znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (mozliwe objawy zaburzenia czynnos$ci nerek
lub niewydolno$ci nerek)

- pogorszenie widzenia lub bol oczu z powodu podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknietego kata)

- wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na wargach, oczach lub btonie
sluzowej jamy ustnej, ztuszczanie si¢ skory, gorgczka (mozliwe objawy rumienia
wielopostaciowego)

- kurcze mig$ni

- gorgczka

- ostabienie (astenia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka

- Substancjami czynnymi leku sg walsartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera 80 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera 160 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera 160 mg
walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera 320 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana leku Valsartan + hydrochlorothiazide Krka zawiera 320 mg
walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian,
kroskarmeloza sodowa, powidon K-25 i krzemionka koloidalna bezwodna w rdzeniu tabletki
oraz hypromeloza 2910 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, zelaza tlenek czerwony
(E 172) - tylko w tabletkach 80 mg + 12,5 mg, 160 mg + 12,5 mg, 160 mg + 25 mg i 320 mg +
12,5 mg, zelaza tlenek zotty (E 172) - tylko w tabletkach 80 mg + 12,5 mg, 160 mg + 25 mg i
320 mg + 25 mg w otoczce tabletki. Patrz punkt 2 ,,Valsartan + hydrochlorothiazide Krka
zawiera laktoze 1 s6d”.

Jak wyglada lek Valsartan + hydrochlorothiazide Krka i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 80 mg + 12,5 mg sa ro6zowe, owalne, dwuwypukte. Wymiary tabletki: dtugosc¢:
10 mm, szeroko$¢: 5 mm.

Tabletki powlekane 160 mg + 12,5 mg sg czerwonobrazowe, owalne, dwuwypukle. Wymiary tabletki:
dlugosé¢: 14 mm, szerokos$¢: 6 mm.

Tabletki powlekane 160 mg + 25 mg s3 jasnobrazowe, owalne, dwuwypukle. Wymiary tabletki:
dlugosé¢: 14 mm, szerokos$¢: 6 mm.

Tabletki powlekane 320 mg + 12,5 mg sa rozowe, owalne, dwuwypukle. Wymiary tabletki: dlugos¢:
16 mm, szeroko$¢: 8,5 mm.

Tabletki powlekane 320 mg + 25 mg sa jasnozotte, owalne, dwuwypukte z linig podziatu po jednej
stronie. Wymiary tabletki: dlugos$¢: 16 mm, szeroko$é: 8,5 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Opakowania: 28, 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca:
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann- Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw tego leku w innych krajach
cztonkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.09.2023



