Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valsartan/Indapamide Billev, 80 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Valsartan/Indapamide Billev, 160 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Valsartanum + Indapamidum

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 mac ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Valsartan/Indapamide Billev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Valsartan/Indapamide Billev
Jak przyjmowac¢ lek Valsartan/Indapamide Billev

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan/Indapamide Billev

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wndE

1.  Co to jest lek Valsartan/Indapamide Billev i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Valsartan/Indapamide Billev zawiera dwie substancje czynne: walsartan i indapamid
w jednej tabletce.

Walsartan nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny II, ktore
pomagaja kontrolowac¢ wysokie ci$nienie krwi. Angiotensyna II jest substancjg obecng w
organizmie, ktora powoduje zwgzenie naczyn, a co za tym idzie, podwyzszenie ci$nienia krwi.
Dziatanie walsartanu polega na blokowaniu dziatania angiotensyny II. To prowadzi do
rozkurczenia naczyn krwiono$nych i obnizenia ci$nienia krwi.

Indapamid jest lekiem moczopednym (tabletka odwadniajaca). Wigkszos$¢ lekow
moczopednych powoduje zwigkszenie ilosci moczu wytwarzanego przez nerki. Jednak,
indapamid r6zni si¢ od innych lekéw moczopgdnych, gdyz powoduje on tylko nieznaczne
zwigkszenie 1lo§ci wytwarzanego moczu.

Lek ten jest przeznaczony do obnizania wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia) u 0s6b
dorostych. Lekarz moze przepisa¢ lek Valsartan/Indapamide Billev, jesli pacjent przyjmuje juz
walsartan i indapamid w tej samej dawce, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Valsartan/Indapamide Billev
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valsartan/Indapamide Billev
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— jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, indapamid, jakikolwiek inny sulfonamid lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowa
(zaburzenia watroby, ktére wpltywaja na mézg i osrodkowy uktad nerwowy),

— jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace (lepiej takze unikac stosowania leku
Valsartan/Indapamide Billev we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersia”),

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym cisnienie t¢tnicze zawierajagcym aliskiren,

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

— jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev nalezy omowic to z

lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek lub pacjent poddawany jest dializom,

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowe;,

- u pacjentdéw po niedawno przebytej transplantacji nerki (przeszczep nowej nerki),

- u pacjentoéw z ciezka chorobg serca, inng niz niewydolno$¢ serca lub zawat serca,

- jesli u pacjenta przyjmujacego inny lek (w tym inhibitory konwertazy angiotensyny,
(ACE ang. angiotensin converting enzyme)) kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka i
twarzy spowodowany reakcja alergiczng zwang obrzekiem naczynioruchowym, nalezy
powiadomi¢ lekarza. Jesli takie objawy wystapia, gdy pacjent przyjmuje
Valsartan/Indapamide Billev, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
Valsartan/Indapamide Billev i nie stosowa¢ go ponownie. Patrz rowniez punkt 4
,Mozliwe dzialania niepozadane”.

- u pacjentoéw stosujacych leki zwigkszajace st¢zenie potasu we krwi, takie jak:
suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace
potas i heparyna. Moze by¢ konieczne regularne oznaczanie stezenia potasu we krwi.

- u pacjentoéw z aldosteronizmem. Jest to choroba, w ktorej nadnercza produkujg zbyt
duze ilo$ci hormonu zwanego aldosteronem. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Valsartan/Indapamide Billev u pacjentéw z aldosteronizmem.

- u pacjentow, u ktorych doszto do utraty duzej ilosci ptyndéw (odwodnienia) z powodu
biegunki, wymiotéw lub przyjmowania duzych dawek tabletek odwadniajacych (lekow
moczopednych),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia te¢tniczego:

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

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent ma dn¢ moczanowa,

- jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynnos¢ przytarczyc.

W trakcie leczenia nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza:
- jesli po przyjeciu leku Valsartan/Indapamide Billev u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnosci,
wymioty lub biegunka, nalezy omowic¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzj¢ o dalszym
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leczeniu. Nie nalezy samodzielnie podejmowaé decyzji o przerwaniu przyjmowania leku
Valsartan/Indapamide Billev.

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w warstwie naczyniowej oka (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a
twardowka) lub zwickszenia ciSnienia we wngtrzu oka - mogg one wystapi¢ w przedziale od
kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Valsartan/Indapamide Billev. Nieleczone, moga
prowadzi¢ do trwalej utraty widzenia. Jesli wcze$niej wystapito uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy, pacjent moze by¢ bardziej narazony na rozwoj tej choroby.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia migSniowe, w tym bole mieéni, tkliwos¢, ostabienie lub
skurcze.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na §wiatto.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz zlecié
badania krwi w celu sprawdzenia, czy st¢zenie sodu, potasu lub magnezu jest male, a stezenie
wapnia duze.

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go
zazywac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze spowodowac
powazne uszkodzenia u dziecka (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Informacja wazna dla sportowcow
Sportowcy powinni wzig¢ pod uwagg, ze ten lek zawiera substancj¢ czynng, ktora moze
dawa¢ wynik dodatni w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Valsartan/Indapamide Billev a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie leku moze ulec zmianie, jesli lek Valsartan/Indapamide Billev jest stosowany
rownoczesnie z niektorymi innymi lekami. Moze wtedy zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki,
stosowania innych §rodkoéw ostroznos$ci lub, w niektorych przypadkach, zaprzestania
przyjmowania jednego z lekdw. Dotyczy to zaréwno lekow przepisywanych na recepte, jak

i wydawanych bez recepty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow,

poniewaz moze by¢ wymagana szczegolna ostroznos¢:

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol, ibutylid, bretylium, dofetylid, glikozydy naparstnicy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj,
schizofrenia (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne,
neuroleptyki (takie jak amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol,
droperydol, pimozyd)),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, choroby powodujacej bol w klatce
piersiowe] wywotany chorobg wiencow3),
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cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu niestrawnosci),

sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu
(antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

winkamina podawana we wstrzyknieciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen
procesOw poznawczych u pacjentow w podesztym wieku, w tym utraty pamieci),
halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu pewnych rodzajow
malarii),

pentamidyna (stosowana w leczeniu pewnych rodzajow zapalenia ptuc),

leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar
sienny (np. mizolastyna, astemizol, terfenadyna),

niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w leczeniu bolu (np. ibuprofen) lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego,

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu nadci$nienia

1 niewydolnosci serca, takie jak enalapril, lizynopryl itp.),

amfoterycyna B podawana we wstrzykni¢ciu (lek stosowany w zakazeniach
grzybiczych),

doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu r6znych chorob (tgcznie z cigzka astma
i reumatoidalnym zapaleniem stawow),

srodki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke (np. bisakodyl, fenoloftaleina,
alkaloidy senesu),

baklofen (w leczeniu zaburzen, takich jak sztywno$¢ migsni wystepujaca w chorobach
takich jak stwardnienie rozsiane),

leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren),
metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),

jodowe srodki kontrastowe (stosowane w badaniach z wykorzystaniem promieni
rentgenowskich),

wapn w tabletkach lub inne suplementy wapnia,

cyklosporyna, takrolimus lub inne leki obnizajace odpornos¢ organizmu po
przeszczepie narzadu lub stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub
cigzkich chordb reumatycznych lub dermatologicznych,

tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna),

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

lek stosowany w leczeniu uzaleznien (metadon),

lit (lek stosowany w leczeniu niektérych choréb psychicznych),

leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu lub
substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas oraz heparyna.
niektore antybiotyki (z grupy ryfamycyny),

lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS (np. rytonawir).

Valsartan/Indapamide Billev z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ regularnego spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania
leku Valsartan/Indapamide Billev.

Lek Valsartan/Indapamide Billev 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.

Cigza

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz
zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev przed zajsciem

w cigze¢ lub zaraz po stwierdzeniu cigzy oraz doradzi stosowanie leku innego niz
Valsartan/Indapamide Billev. Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac u pacjentek, ktore sa w cigzy dtuzej niz 3
miesigce, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany
pdzniej niz w trzecim miesigcu ciazy.

Karmienie piersia
Leku Valsartan/Indapamide Billev nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz
nie wiadomo, czy lek przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczeciem prowadzenia pojazddéw, uzywania narzedzi lub obstugiwania urzagdzen
mechanicznych, lub wykonywania innych czynno$ci wymagajacych koncentracji, pacjent
powinien upewnic si¢, jaki wptyw ma na niego lek Valsartan/Indapamide Billev. Podobnie
jak wiele innych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, lek
Valsartan/Indapamide Billev moze powodowa¢ zawroty glowy i wptywaé na zdolnos¢
koncentracji. W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z prowadzenia pojazdu lub wykonywania
innych czynnosci wymagajacych koncentracji.

Lek Valsartan/Indapamide Billev zawiera laktoze

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Valsartan/Indapamide Billev

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka o okreslonej mocy na dobe, najlepiej rano.
Lek Valsartan/Indapamide Billev nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. Nalezy potykac je w calo$ci, popijajac
woda. Nie nalezy ich kruszy¢ ani zu¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Valsartan/Indapamide Billev

Jesli zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Bardzo duze dawki leku Valsartan/Indapamide Billev moga powodowaé¢ nudnos$ci, wymioty,
niskie ci$nienie tetnicze, skurcze miegsni, zawroty gtowy, sennos$¢, dezorientacje oraz zmiany
w ilo$ci moczu.



Pominigcie przyjecia leku Valsartan/Indapamide Billev

W przypadku pomini¢cia dawki leku Valsartan/Indapamide Billev, nastepna dawke nalezy
przyjac jak zazwyczaj.

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

Przerwanie stosowania leku Valsartan/Indapamide Billev

Przerwanie leczenia lekiem Valsartan/Indapamide Billev moze spowodowac nasilenie
choroby. Poniewaz leczenie nadcisnienia trwa zwykle przez cate zycie, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed odstawieniem leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, ktore
moga by¢ ciezKkie, nalezy przerwa¢ zazywanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje
si¢ obrzekiem skory koficzyn lub twarzy, obrzgkiem warg lub jezyka, bton $luzowych
gardta lub drég oddechowych, co powoduje duszno$¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli
wystapia takie objawy, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. (Bardzo rzadko -
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw),

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory calego ciala,
nasilony $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
Sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne. (Bardzo rzadko -
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- nieregularny, szybki rytm serca zagrazajacy zyciu. (Czgstos¢ nieznana - nie moze by¢
okreslona na podstawie do

- stepnych danych),

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha i plecow, ktoremu
towarzyszy bardzo zle samopoczucie. (Bardzo rzadko - moze wystapic¢ u nie wigcej niz
1 na 10 000 pacjentdw)

- choroba mozgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa).
(Czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),

- zapalenie watroby (Czgsto$¢ nieznana - nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Valsartan/Indapamide Billev i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
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male stezenie potasu we krwi,

reakcje alergiczne, gtownie dermatologiczne, u 0sob ze sktonnoscig do reakcji alergicznych
i astmatycznych

czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka

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

mate stgzenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie ci$nienia t¢tniczego
uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego)

kaszel

wymioty

bol brzucha

czerwone punkciki na skérze (plamica)

niezdolnos$¢ osiggniecia lub utrzymania erekcji (zaburzenia erekcji)

zmeczenie

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

mate stezenie chlorkow we krwi

male stezenie magnezu we krwi
wyczerpanie

bol glowy

uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje)
nudnosci

zaparcia

sucho$¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zmiany w liczbie komorek krwi, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek
krwi powodujace tatwiejsze powstawanie siniakow 1 krwawienie z nosa), leukopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze powodowaé wystepowanie
niewyjasnionej goraczki, bol gardta lub inne objawy grypopodobne w przypadku ich
pojawienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem) i niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych)

duze stezenie wapnia we krwi

nieregularne bicie serca

niskie ci$nienie tetnicze

obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha,
nudnos$ci, wymioty 1 biegunka

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

choroby nerek (wywolujace uczcie zmegczenia, zwigkszong czegsto§¢ oddawania moczu,
$wiad, nudnosci, obrzek konczyn)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zmniejszenie stezenia hemoglobiny oraz zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we
krwi (co w cigzkich przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci)

nieprawdlowe zmniejszenie liczby neutrofili (rodzaju biatych krwinek) we krwi
zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi (w ciezkich przypadkach moze wywolywac
skurcze mie$ni 1 zaburzenia rytmu serca)

nagla utrata przytomnos$ci (omdlenia)

krétkowzrocznos¢ (miopia)



- niewyrazne widzenie

- zaburzenia widzenia

- ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek naczyniowkowy) lub
ostrej jaskry zamknigtego kata)

- zaburzenia rytmu serca widoczne w EKG

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

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (moze wskazywac¢ na uszkodzenie
watroby), wiaczajac zwiekszenie stgzenia bilirubiny we krwi (w ciezkich przypadkach
moze powodowaé z6tty kolor skory i oczu)

- w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba uktadu
immunologicznego prowadzaca do zapalenia i zniszczenia stawow, $ciggien i narzadow,
wraz z nastgpujacymi objawami: wysypki skorne, zmeczenie, utrata apetytu,
zwigkszenie masy ciata i bdl stawow) moze nastapi¢ nasilenie si¢ objawow

- zglaszano rowniez przypadki reakcji nadwrazliwosci na §wiatlo (zmiany w wygladzie
skory) po narazeniu na stofice lub sztuczne swiatto UVA

- pecherze na skorze (objaw pecherzowego zapalenia skory)

- wysypka

- swiad skory

- skurcze, ostabienie, tkliwo$¢ lub bol miesni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent Zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidtowy rozpad mig$ni

- zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (moze wskazywac na nieprawidlowa prace
nerek)

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentdw chorych na cukrzyce

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowac
wystgpienie lub nasilenie dny moczanowej (bolesnos¢ stawu lub stawow, szczegolnie
stop)

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Valsartan/Indapamide Billev

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valsartan/Indapamide Billev

Substancjami czynnymi leku sg walsartan i indapamid.

Valsartan/Indapamide Billev, 80 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:
kazda tabletka zawiera 80 mg walsartanu i 1,5 mg indapamidu.
- Pozostate sktadniki:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (102), laktoza jednowodna (100 i
200), kroskarmeloza sodowa, powidon K30, hypromeloza typ 4000 cP,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.
- Otoczka: hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol PEG 400,
zelaza tlenek, zotty (E 172), zelaza tlenek, czerwony (E 172), talk.

Valsartan/Indapamide Billev, 160 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:
kazda tabletka zawiera 160 mg walsartanu i 1,5 mg indapamidu.
- Pozostate sktadniki:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (102), laktoza jednowodna (100 i
200), kroskarmeloza sodowa, powidon K30, hypromeloza typ 4000 cP,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.
- Otoczka: hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol PEG 400,
zelaza tlenek, zotty (E 172), zelaza tlenek, czerwony (E 172), talk.

Jak wyglada lek Valsartan/Indapamide Billev i co zawiera opakowanie
Valsartan/Indapamide Billev, 80 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu sa powlekane, okragte, obustronnie wypukte, w kolorze rézowym. Srednica
tabletki to okoto 9 mm.

Na jednej stronie tabletek znajduje si¢ wyttoczony napis CL3. Tabletka jest widocznie
wypukta.

Valsartan/Indapamide Billev, 160 mg + 1,5 mg, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu sa powlekane, okragte, obustronnie wypukte, w kolorze rézowym. Srednica
tabletki to okoto 11 mm.

Na jednej stronie tabletek znajduje si¢ wytloczony napis CL4. Tabletka jest widocznie
wypukta.

30 lub 90 tabletek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu zapakowanych w blistry z folii
Aluminium/OPA/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

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

Butgaria: Bancapran/Uananamux bunes 80 mg/1,5 mg, 160 mg/1,5 mg TabneTku ¢ n3MEHEHO
0CBOOOX/TaBaHE

Estonia: Valsartan/Indapamide Billev

Latvia: Valsartan/Indapamide Billev 80 mg/1,5 mg, 160 mg/1.5 mg modificétas darbibas
tabletes

Polska: Valsartan/Indapamide Billev

Rumunia: Valsartan/Indapamida Billev 80 mg/1,5 mg, 160 mg/1.5 mg comprimate cu eliberare
modificata

Stowacja: Valsartan/Indapamide Billev 80 mg/1,5 mg, 160 mg/1.5 mg tablety s riadenym
uvolfiovanim

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié sie
do:

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
tel.: +48 (22) 755 96 48
lekalert@qgrodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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