ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Valsartan Orion, 40 mg, tabletki powlekane

Valsartan Orion, 80 mg, tabletki powlekane

Valsartan Orion, 160 mg, tabletki powlekane

Valsartan Orion, 320 mg, tabletki powlekane
Valsartanum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valsartan Orion

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK VALSARTAN ORION I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Walsartan nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny II, ktére pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie krwi. Angiotensyna II jest substancja wystgpujaca w organizmie, ktdora
powoduje skurcz naczyn krwionos$nych, prowadzac do wzrostu ci$nienia krwi. Walsartan blokuje wptyw
angiotensyny II. W efekcie dochodzi do rozkurczu naczyn krwiono$nych i spadku ci$nienia krwi.

Lek Valsartan Orion jest stosowany w leczeniu:

- Wysokiego cisnienia tgtniczego u dorostych oraz dzieci i mitodziezy w wieku od 6 do 18 lat.
Wysokie ci$nienie tgtnicze zwigksza obciazenie serca i tetnic. Nieleczone moze doprowadzi¢ do
zniszczenia naczyn krwiono$nych mozgu, serca i nerek, jak roéwniez moze by¢ przyczyna udaru,
niewydolnosci serca lub nerek a takze zwigksza ryzyko wystapienia zawatu. Obnizenie ci$nienia
tetniczego do normalnego poziomu zmniejsza ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- Pacjentdow z niewydolnoscia serca.

- Pacjentdow po niedawno przebytym zawale serca. Niedawno oznacza od 12 godzin do 10 dni temu.
Lek Valsartan Orion mozna stosowa¢ w sytuacji braku mozliwosci uzycia innych lekéw lub razem z innymi
lekami w leczeniu zawatu serca lub niewydolnos$ci serca. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, ktory lek
jest najlepszy dla danego pacjenta.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VALSARTAN ORION

Kiedy nie stosowa¢ leku Valsartan Orion
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na walsartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Valsartan Orion
- jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby
- jesli pacjentka jest po 3. miesiacu ciazy

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Valsartan Orion
- jesli pacjent ma tagodna lub umiarkowana chorobg watroby
- jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek lub jest dializowany
- jesli pacjent ma zwegzenie te¢tnicy nerkowej



- jesli pacjent miat niedawno przeszczepiona nerke

- jesli pacjent jest juz leczony z powodu zawatu serca lub niewydolnosci serca (poniewaz moze by¢
konieczne sprawdzenie czynno$ci nerek pacjenta przez lekarza)

- jesli pacjent ma inna cigzka chorobg serca

- jesli pacjent choruje na aldosteronizm (stan, w ktérym organizm wytwarza za duzo hormonu o
nazwie aldosteron), poniewaz nie zaleca si¢ wowczas stosowania leku Valsartan Orion

- jesli nie masz 18 lat i przyjmujesz Valsartan Orion z innymi lekami, ktore sg inhibitorami uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (leki obnizajace ci$nienie tetnicze); twoj lekarz powinien regularnie
sprawdza¢ funkcje nerek oraz ilo$¢ potasu we krwi

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore zwiekszajq ilos¢ potasu we krwi, takie jak suplementy potasu,
substytuty soli zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna (poniewaz konieczna moze
okaza¢ sig systematyczna kontrola ilo$ci potasu we krwi)

- jesli pacjent jest odwodniony (utracit duzo ptynow) z powodu biegunki, wymiotow lub stosowania
duzych dawek lekéw moczopednych (diuretykow)

- jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy lub moze zaj$¢ w ciaz¢ (nie zaleca si¢ stosowania leku
Valsartan Orion na poczatku ciazy).

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,

rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Valsartan

Orion, w szczegolnosci:

- inne leki na wysokie ci$nienie krwi, szczegolnie leki moczopedne (diuretyki)

- leki, ktére zwickszaja ilos¢ potasu we krwi, takie jak suplementy potasu, substytuty soli zawierajace
potas, leki oszczedzajace potas i heparyna

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym aspiryna (stosowane w przypadku bolu i zapalenia)

- lit (stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych)

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Valsartan Orion z inhibitorami konwertazy angiotesnyny
(np. kaptoprylem, ramiprylem) po zawale serca

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Valsartan Orion z inhibitorami konwertazy angiotesnyny i
beta-adrenolitykami (np. atenololem, bizoprololem) w przypadku niewydolnosci serca.

Stosowanie leku Valsartan Orion z jedzeniem i piciem
Lek Valsartan Orion mozna stosowac¢ z positkiem lub bez. Lek nalezy stosowaé codziennie mniej wigcej o
tej samej porze, potykajac tabletke i popijajac szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Valsartan Orion nie wolno przyjmowac po trzecim miesiacu ciazy, gdyz moze on powaznie zaszkodzi¢
dziecku. Ponadto nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Orion we wczesnej ciazy. Z tego powodu
pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jezeli sadzi, ze jest w ciazy (lub moze zajs¢ w ciazg). Lekarz
zazwyczaj zaleci przerwanie przyjmowania leku Valsartan Orion przed zajsciem w cigzg lub natychmiast po
potwierdzeniu ciazy i zaleci przyjmowanie innego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Valsartan Orion w trakcie karmienia piersia. Jezeli pacjentka chce karmic
piersia, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku, szczegélnie jezeli dziecko karmione piersia jest
noworodkiem lub wcze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W rzadkich przypadkach lek Valsartan Orion moze powodowaé zawroty glowy i zmegczenie. Przed
prowadzeniem pojazdéw i obstugiwaniem maszyn nalezy upewni¢ sig, ze lek nie powoduje u pacjenta
zawrotow glowy 1 zmgczenia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Valsartan Orion

Lek zawiera cukier o nazwie laktoza. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK VALSARTAN ORION



Lek Valsartan Orion nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i osoby w podesztlym wieku

Wysokie cisnienie krwi: Zazwyczaj stosowana dawka leku to 80 mg raz na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢
do 320 mg u pacjentéw, u ktorych cisnienie krwi nie jest pod kontrola. Najlepsze dziatanie leku uzyskuje si¢
po 4 tygodniach stosowania.

Niewydolnosé¢ serca: Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 40 mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie
zwigkszal dawke leku stopniowo w ciagu kilku tygodni do osiagniecia dawki maksymalnej 160 mg dwa razy
na dobeg.

Niedawno przebyty zawal serca: Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ po uptywie 12 godzin od wystapienia
zawalu serca, zazwyczaj od dawki 20 mg dwa razy na dobg. Dawke 20 mg mozna uzyskac przez podzielenie
tabletki 40 mg na pot. Lekarz bedzie zwigkszal dawke leku stopniowo w ciagu kilku tygodni do osiagnigcia
dawki maksymalnej 160 mg dwa razy na dobg.

Pacjenci z tagodng lub umiarkowanq chorobq watroby bez zaburzen przeptywu zotci (cholestazy) nie
powinni przyjmowac¢ dawki wigkszej niz 80 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 6 do 18 lat) z wysokim ciSnieniem tetniczym

Zwyczajowa dawka u pacjentow o wadze ponizej 35 kg jest 40 mg walsartanu raz dziennie. Zwyczajowa
dawka poczatkowa u pacjentow o wadze 35 kg i wigkszej jest 80 mg walsartanu raz dziennie. W niektérych
przypadkach lekarz moze przepisa¢ wigksze dawki (dawka moze by¢ zwigkszona do 160 mg, maksymalnie
do 320 mg).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valsartan Orion

Jesli pacjent lub inna osoba przypadkowo potknie za duzo tabletek leku lub w przypadku podejrzenia, ze lek
potknelo dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé si¢ na oddziat ratunkowy
najblizszego szpitala. Objawami przedawkowania leku moga by¢ zawroty glowy i/lub omdlenie, zwiazane ze
zbyt silnym spadkiem ci$nienia krwi.

Pominigcie zastosowania leku Valsartan Orion

Jezeli pacjent zapomni o zastosowaniu leku, powinien przyja¢ go niezwlocznie po przypomnieniu sobie o
tym, chyba Ze jest juz pora przyjgcia nastgpnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Valsartan Orion
Przerwanie leczenia lekiem Valsartan Orion moze prowadzi¢ do zaostrzenia choroby. Nie nalezy przerywaé
przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ich czgstotliwos¢ jest okre§lana w nastepujacy sposob:

bardzo czesto: wystepuje u wigcej niz 1 osoby na 10
czesto: wystepuje u 1 do 10 oséb na 100

niezbyt czgsto: wystgpuje u 1 do 10 osob na 1 000
rzadko: wystgpuje u 1 do 10 os6b na 10 000



bardzo rzadko: wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10 000
nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W przypadku wystgpienia nastepujacych objawow nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast

skontaktowad¢ si¢ z lekarzem:

- rzadkie objawy cigzkiej reakcji alergicznej, takie jak swedzaca wysypka na skorze (pokrzywka), obrzek
twarzy, jezyka, warg i gardta, trudnos$ci z oddychaniem.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wiecej niz jednej na 100 oséb):

- niskie ci$nienie krwi, zawroty glowy lub omdlenie przy wstawaniu, spowodowane naglym spadkiem
ci$nienia krwi

- wplyw na nerki (lekarz moze kontrolowaé czynno$¢ nerek w trakcie przyjmowania leku Valsartan
Orion).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 na 1000, ale mniej niz 1 na 100 oséb):

- bol glowy, kaszel

- bdl brzucha, nudnosci lub wymioty, biegunka

- zmgczenie, oslabienie, wrazenie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

- cigzkie problemy z nerkami powodujace nudnosci lub wymioty, biegunke, zwigkszone lub zmniejszone
wytwarzanie moczu, krew w moczu, obrzgki, dusznosé¢

- zbyt duza ilo$¢ potasu we krwi prowadzaca do skurczéw migsni, nieprawidtowego rytmu serca

- duszno$¢, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezacej

- obrzgki stop lub nog (objawy niewydolnosci serca)

- nagla utrata przytomnosci.

Czgstos$¢ nieznana:

- wysypka, swedzenie wraz z niektérymi z nastgpujacych objawoéw: goraczka, bolem stawow, bolem
miesni

- obrzek weztow chtonnych i/lub objawy grypopodobne (objawy choroby posurowiczej)

- fioletowo-czerwone plamki, goraczka, swedzenie (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

- b6l migsni

- mala liczba biatych krwinek, prowadzaca do wystapienia goraczki, bolu gardta, owrzodzen w jamie
ustnej lub zwigkszenia ryzyka zakazenia

- obnizone st¢zenie hemoglobiny oraz mniejsza liczba ptytek krwi, prowadzaca do nietypowych krwawien
lub wystepowania siniakow, a w cigzkich przypadkach do niedokrwistosci

- wzrost parametrow czynnosci watroby (ktére moga wskazywac na uszkodzenie watroby), w tym wzrost
stezenia bilirubiny we krwi (ktory w cigzkich przypadkach moze powodowac zazdtcenie skory i oczu)

- wzrost stezenia mocznika, azotu i kreatyniny we krwi (co moze wskazywa¢ na nieprawidtowa czynnos¢
nerek).

Czestos¢ wystgpowania niektorych dziatan niepozadanych moze zaleze¢ od choroby, na jaka pacjent
choruje. Na przyktad takie dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy oraz pogorszenie czynnosci nerek
wystepuja rzadziej u pacjentdow leczonych z powodu wysokiego cisnienia krwi, niz u pacjentow
leczonych z powodu niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawatu serca.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VALSARTAN ORION

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym
dla dzieci.

Nie stosowac leku Valsartan Orion po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku Valsartan Orion w przypadku widocznego uszkodzenia opakowania lub $ladow jego
otwarcia. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Valsartan Orion

- Substancja czynna leku jest walsartan. Kazda tabletka zawiera 40 mg, 80 mg, 160 mg lub 320 mg
walsartanu.

- Ponadto lek zawiera: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
krospowidon, powidon (K-30), krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka:
Instacoat Universal ICE-U-10281 yellow: Hypromeloza 6 cP, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol
4000, Talk, Zelaza tlenek, zotty (E 172).
Instacoat Universal ICE-U-0116 pink: Hypromeloza 6 cP, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 8000,
Zelaza tlenek, zolty (E 172), Zelaza tlenek, czarny (E 172), Zelaza tlenek, czerwony (E 172).
Instacoat Universal ICE-U-0115 yellow: Hypromeloza 6 cP, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol
8000, Zelaza tlenek, zotty (E 172), Zelaza tlenek, czarny (E 172), Zelaza tlenek, czerwony (E 172).
Instacoat Universal ICE-U-0114 brown: Hypromeloza 6 cP, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol
8000, Zelaza tlenek, zotty (E 172), Zelaza tlenek, czarny (E 172), Zelaza tlenek, czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan Orion i co zawiera opakowanie

Valsartan Orion 40 mg to zotte, owalne tabletki powlekane, ze $cigtymi krawedziami i litera ,,V”” wyttoczona
na jednej stronie tabletki oraz cyframi ,,4” i ,,0” wytloczonymi po obu stronach linii podziatu na drugiej
stronie tabletki. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Valsartan Orion 80 mg to r6zowe, okragte tabletki powlekane, ze $cigtymi krawedziami i napisem ,,V80”
wyttoczonym na jednej stronie tabletki oraz linia podziatu na drugiej stronie. Linia podziatu utatwia jedynie
polykanie a czgsci powstate w wyniku przetamania tabletki nie beda réwne.

Valsartan Orion 160 mg to szaro-pomaranczowe, owalne tabletki powlekane, ze Scigtymi krawgdziami i
napisem ,,V160” wytloczonym na jednej stronie tabletki oraz linig podziatu na drugiej stronie. Linia podziatu
utatwia jedynie potykanie a czgs$ci powstate w wyniku przetamania tabletki nie beda rowne.

Valsartan Orion 320 mg to jasnobrazowe, owalne tabletki powlekane, ze Scigtymi krawedziami i napisem
,»V320” wyttoczonym na jednej stronie tabletki oraz linia podzialu na drugiej stronie. Linia podziatu utatwia
jedynie polykanie a czgsci powstate w wyniku przetamania tabletki nie beda rowne.

Tabletki sa pakowane w blistry PVC/Aluminium/OPA/Aluminium.
Wielkosci opakowan: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca

Dr. Reddy’s Laboratories(UK) Ltd.

6, Riverview Road, Beverlay, East Yorkshire
HU 17 OLD

Wielka Brytania

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo



Finlandia

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

Czechy, Dania, Finlandia, Holandia, Litwa, Norwegia, Polska, Stowacja, Szwecja: Valsartan Orion

Data zatwierdzenia ulotki:
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