ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA
Valsargamma, 320 mg, tabletki powlekane
(Valsartanum)

Nalezy uwaznie zapozng sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Valsargamma i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Valsargamma
Jak stosowalek Valsargamma

Mazliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Valsargamma

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. COTOJESTLEK VALSARGAMMA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Valsargamma natg do grupy lekbw zwanych antagonistami receptordgi@ensyny I, ktére
pomagag kontrolowa& wysokie cénienie ttnicze krwi. Angiotensyna |l jest substamnpjowstajca w
organizmie cztowieka, ktéra powoduje skurcz nadayvionasnych, tym samym podwgzapc cisnienie
tetnicze. Lek Valsargamma dziata przez blokowanigwalkbsci angiotensyny Il. W wyniku tego, naczynia
krwionasne rozszerzajsie a cknienie ttnicze zostaje obabne.

Lek Valsargamma, 320 mg, tabletki powlekanezmaostosoweé
* w leczeniuwysokiego cénienia tetniczego u dorostych pacjentdéw oraz dzieci i mtodeky w wieku
od 6 do 18 lat Wysokie cénienie ttnicze zweksza obcizenie serca igtnic. Nieleczone
nadcénienie ttnicze mae prowadzi do uszkodzenia nacikrwionasnych mézgu, serca i nerek
oraz spowodowaudar, niewydoln& serca lub niewydolrié nerek. Wysokie éhienie ttnicze
zwieksza ryzyko zawatu serca. Obanie cinienia ttniczego do wartici prawidtowych zmniejsza
ryzyko wystpienia tych zaburze

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VALSARGAMMA

Kiedy nie stosowd leku Valsargamma:
 Jeli pacjent ma uczulenie na walsartan lub ktérykekvi pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
+ J&li u pacjenta wysipuje cezka posta choroby witroby;
« Jsli pacjentka jest w aizy powyzej trzeciego miegca (nie zaleca girowniez stosowania leku
Valsargamma we wczesnym okresigzgi zobacz cgé¢ dotyczca cigzy).

Jesli ktorykolwiek z wy zej wymienionych warunkow jest spetniony, nie naley stosow# leku
Valsargamma.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem przyjmowania Valsargammy nayeomowi to z lekarzem, farmacepiub piekgniarky

+ J&li u pacjenta wysfpuje choroba wtroby;

« J&li stwierdzono atzka posta choroby nerek lub @i pacjent jest dializowany;

» W przypadku zwzenia ttnicy nerkowej;

 Jeli pacjentowi przeszczepiono niedawno refiacjent otrzymat nogvnerle);

» U pacjentow po zawale serca lub pacjentow z nielngdoig serca, lekarz me kontrolowé
czynna¢ nerek;

+ J&li stwierdzono atzka chorole serca ing niz niewydolna¢ serca lub zawat serca;

 J&li u pacjenta kiedykolwiek wczaiej wystpit obrzk jezyka i twarzy spowodowany reakcj
alergiczn, nazywan obrzkiem naczynioruchowym po przyiu innego leku (w tym inhibitoréw
ACE), naley powiedzi€ o tym lekarzowi. Jdi takie objawy wysipig podczas stosowania leku
Valsargamma, naky natychmiast przerwagprzyjmowanie leku Valsargamma i nigdyeegj go nie
stosowag. Patrz take punkt 4, “Mdaliwe dziatania niepzadane”;

+ Jsli pacjent stosuje leki, ktére zgkiszap ilos¢ potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu lub
substytuty soli kuchennej zawiegeg potas, leki oszedzapce potas i hepargnKonieczna mege
by¢ regularna kontrola ikei potasu we krwi;

» Jeli pacjent jest w wieku porej 18 lat i przyjmuje lek Valsargamma w skojarzeninnymi lekami
hamupcymi uktad renina-angiotensyna-aldosteron (lekamizjszagcymi cisnienie ttnicze),
lekarz lzdzie regularnie kontrolowat czynftonerek i stzenie potasu we krwi;

+ Jsli pacjent ma aldosteronizm (chokglw ktorej nadnercza wytwarzagbyt dwze ilosci hormonu o
nazwie aldosteron) nie nalestosowa leku Valsargamma;

» W przypadku znacznej utraty ptynéw (odwodnienieydyniku biegunki, wymiotéw lub stosowania
duzych dawek lekéw moczegdnych (diuretykow);

» Nalezy powiedzi€ lekarzowi, j@li pacjentka podejrzewae jest w cizy (lub planuje cize). Nie
zaleca sj stosowania leku Valsargamma we wczesnym okresig chie naley go stosowapo
trzecim miesicu chzy, poniewa maze on powanie zaszkodzidziecku, jéli zostanie zastosowany
na tym etapie (patrz ¢« ,Cigza”).

Lek Valsargamma a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Stosowanie leku Valsargamma z pewnymi innymi lekaroie mie€ wptyw na leczenie. Konieczna e
by¢ zmiana dawki, zastosowanie inny&chbdkow ostranasci lub, w pewnych przypadkach odstawienie
jednego z lekéw. Dotyczy to zaréwno lekow apstych na recept jak i bez recepty, w szczegokoa

* innych lekow obnizajacych cknienie tetnicze, szczegdlnie lekéwnoczopednych (diuretykow),

* lekow, ktore zwiekszajg ilosé potasu we krwi w tym suplementéw potasu lub substytutow soli
kuchennej zawieragych potas, lekdw oszedzapce potas i heparyny;

» pewnych typow lekoéw przeciwbolowychzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalny®NLpz),

* litu (lek stosowany w leczeniu niektérych typow chopdlychicznych).

Ponadto
* po zawale serca nie zaleca lgczenia skojarzonego z inhibitorami ACE (lekisstvane w leczeniu
zawalu serca),
» w przypadku leczenia niewydolém serca nie zalecagsstosowania leku Valsargamma jedndcie
z inhibitorami ACE i lekami blokuajcymi receptonB-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu
niewydolngci serca).

Valsargamma z jedzeniem i piciem
Lek Valsargamma mma stosowaniezalenie od positkow.
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Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Przed zastosowaniemidego leku naley sie poradzé lekarza lub farmaceuty.

» Nalezy powiedzig lekarzowi, jesli pacjentka podejrzewa,ze jest w cizy (lub planuje ciaze).
Lekarz zwykle poradzi, aby przerdvatosowanie leku Valsargamma przedaam w cize lub gdy
tylko pacjentka dowie sj ze jest w cizy i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku
Valsargamma. Nie zaleca sitosowania leku Valsargamma we wczesnym okresig chie naley
go stosowéa po trzecim miegicu Chzy, poniewa maze on powanie zaszkodzi dziecku, jéli
zostanie zastosowany w tym okresigzgi

» Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmié piersig. Lek
Valsargamma nie jest zalecany u pacjentek, ktonmiggpiersh i dlatego lekarz miae zadecydowa
0 wyborze innego leku, szczegolnigilijelotyczy to karmienia noworodkow lub wezeakow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przysipieniem do prowadzenia pojazduywania narzdzi lub obstugi maszyn gz wykonywania
innych czynnéci wymagajcych koncentracji kaly pacjent powinien zorientowsaie, jak lek Valsargamma
na niego wptywa. Podobnie jak wiele innych lekbwosstwanych w leczeniu wysokiegamienia ttniczego,
lek Valsargamma ni@ w rzadkich przypadkach powodaneawroty gltowy i wptywa na zdolnéé
koncentracji.

Lek Valsargamma zawiera laktoz i lecytyne sojowg

Je&li u pacjenta wysfpuje nietolerancja niektérych cukrow lub lecytyrataty poinformowa o tym lekarza
przed rozpoogiem przyjmowania leku.

3. JAK STOSOWAC LEK VALSARGAMMA

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci

nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Osoby z wysokim énieniem ¢tniczym czsto nie dostrzegaygadnych oznak tej choroby. Wiele z nich
czuje st catkiem dobrze. Z tego wzglu szczegdlnie wae jest zglaszanieesna wizyty u lekarza, nawet w
przypadku dobrego samopoczucia.

Wysokie cknienie tetnicze u dorostych pacjentéw:

Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 80 mg ng.ddbniektorych przypadkach lekarz veozaleat
wieksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). kdoréwniez zastosowalek Valsargamma razem z dodatkowym
lekiem (np. lekiem moczgpnym).

Stosowanie u dzieci i mtodzigy (w wieku od 6 do 18 lat) z wysokim §nhieniem tetniczym:

U pacjentéw o masie ciata mniejsze} Bb kg, dawka walsartanu wynosi zazwyczaj 40 mgeadols.
U pacjentéw o masie ciata 35 kg lubgkszej, dawka poatkowa wynosi zazwyczaj 80 mg
walsartanu raz na dob

W niektérych przypadkach lekarz oezaleat wieksze dawki (dawkmazna zwekszy do 160 mg, a
maksymalnie do 320 mg).

Lek Valsargamma mma przyjmowa niezalenie od positkow.
Lek Valsargamma natg potyka, popijapc szklanlg wody.
Lek Valsargamma natg zazywa¢ kazdego dnia najlepiej o tej samej porze.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsargamma



W przypadku wysipienia silnych zawrotéw gtowy i (lub) omdlenia natdezzwtocznie skontaktowaie z
lekarzem i potay¢ sig. W razie przypadkowego przyia zbyt duej liczby tabletek nals sic skontaktowa
z lekarzem, farmacewtub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Valsargamma

W przypadku pomiricia dawki leku nalgy ja przyja¢, tak szybko jak jest to mtiwe. Jednak jdi zbliza sk
pora przygcia kolejnej dawki, pacjent powinien porgéindawle, o ktérej zapomniat.
Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsargamma:

Zaprzestanie leczenia lekiem Valsargammaerspowodowépogorszenie choroby. Nie najeprzerywa
stosowania leku, chybae tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palewrécic sie do
lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Niektére objawy wymagajagce natychmiastowej pomocy lekarskiej:

Moga wystgpi¢ objawy obrzku naczynioruchowego (szczegoélnej reakcji alerggznakie jak:
» Obrzk twarzy, warg, ¢zyka lub gardta
* Trudnaici z oddychaniem lub przetykaniem,
» Pokrzywkaswiad skory

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawoéw naléy natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem.

Dziatania niepazadane:
Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100)
o Zawroty glowy
+ Niskie cgnienie ttnicze po przyjciu pozycji stojcej z objawami, takimi jak zawroty gtowy i
omdlenie lub bez tych objawow
» Zaburzenia czynrigi nerek (objawy zaburaeczynnaci nerek)

Nlezbyt czsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000)
» Obrzk naczynioruchowy (patrz ,Niektére objawy wymaggag natychmiastowej pomocy lekarskiej”),
* Nagta utrata przytomroi (omdlenie),
» Uczucie wirowania (zawroty gtowy),
» Cigzkie zaburzenia czynoi nerek (objawy ostrej niewydoléa nerek),
» Kurcze mgséni, zaburzenia rytmu serca (objawy hiperkaliemii),
* Duszndg¢, trudndci z oddychaniem po pateniu s¢ na wznak, obrk stop lub nég (objawy
niewydolngci serca),
» B4l glowy
» Kaszel,
» BOl brzucha,
e Nudndaci,
» Biegunka,
» Uczucie zmczenia,
» Ostabienie.

Czestoé¢ nieznana(czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
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» Reakcje alergiczne przebiegeg z wysypk, swigdem i pokrzywly; mogy wystpic takie objawy jak
gorgczka, obrzk i bole stawow, béle naéni, obrzk weztow chtonnych i (lub) objawy
grypopodobne (objawy choroby posurowiczej),

» Fioletowo-czerwone plamki, ggezka,swiad (objawy stanu zapalnego naaygwionosnych),

» Nietypowe krwawienie lub wyspowanie sicow (objawy matoptytkowéci),

» Bdle migéni, gomczka, bdl gardta lub owrzodzenia jamy ustnej w Wyriakaenia (objawy malej
liczby krwinek biatych, tzw. neutropenii),

* Zmniejszone gtenie hemoglobiny i zmniejszenie liczby krwinek azenych (co mae w cizkich
przypadkach prowadzido niedokrwistéci),

* Zmniejszone sgtenie potasu we krwi, (co me w cezkich przypadkach wywotaskurcze mgsni i
zaburzenia rytmu serca),

o Zwiekszenie parametrow czyrdeiowych watroby, (co mae wskazywa na uszkodzenie atroby)
oraz zwikszone stzenie bilirubiny we krwi, (co mze w cizkich przypadkach, powodowa
z0tty odcier skory i oczu),

» Zwickszone sfzenie azotu mocznikowego we Krwi i zZkszone sfzenie kreatyniny w surowicy krwi
(co mae wskazywa na nieprawidtow czynna@¢ nerek),

» Male stzenie sodu we krwi (ktére me wywota uczucie zmczenia, dezorientagjdrzenie mesni i
(lub) drgawki w cg¢zkich przypadkach).

Czestas¢ wystpowania niektorych dziateniepazadanych mae sk rozni¢ w zaleenosci od choroby. Na
przykiad takie dziatania niepgdane, jak zawroty gtowy i zaburzenia czyéricmerek, obserwowano
rzadziej u dorostych pacjentéow leczonych z powogsakiego dinienia ttniczego nt u dorostych
pacjentdw leczonych z powodu niewydadloioserca lub péwiezo przebytym zawale serca.

Dziatania niepgadane obserwowane u dzieci i mtodziess podobne do wyspujacych u dorostych
pacjentow.

Zgtaszanie dziat& niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biokjch

Ul. Zgbkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:adr@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK VALSARGAMMA

Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na pudetku.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Nie stosowatego leku, j8li zauwary sie uszkodzenia opakowania lélady préby jego otwarcia.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usurc leki, ktorych s¢ juz nie wwywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Valsargamma

Substangj czynry jest walsartan.

Jedna tabletka powlekana zawiera 320 mg walsartanu.

Substancje pomocnicze

Rdzei tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Skrobiazelowana, kukurydziana
Poloksamer 188

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Skitad otoczki:

Alkohol poliwinylowy
Talk

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E171)
Lecytyna sojowa

Jak wyglada lek Valsargamma i jak jest pakowany

Biate lub prawie biate podime, dwuwypukie tabletki powlekane z irpodziatu po obu stronach. Tabletki
powlekane mogby¢ podzielone na potoyv

Lek Valsargamma, 320 mg, tabletki powlekane pakgwast w blistry Aluminium/OPA/Aluminium/PVC
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 lub 100 tablpmklekanych
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone, Chekanitza-South area,
2140 Botevgrad

Butgaria

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7, 71034 Boblingen
Niemcy



Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Germany

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (022) 863 72 81

Fax: (022) 877 13 70

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajachcztonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Slowacja Valsargamma 320 mg filmom obalené tablety
Butgaria Valsargamma 320 mbuimupanu TabieTKu
Czechy Valsargamma 320poi;ahované tablety
Niemcy Valsargamma 320Filgtabletten

Wegry Valsargamma 320 rhmgtabletta

Polska Valsargamma

Rumunia Valsargamma 320 mg comprimate filmate

Data zatwierdzenia ulotki: 15.09.2013



