ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA
Valsartan HCT Ranbaxy, 80 + 12,5 mg, tabletki powleane
Valsartan HCT Ranbaxy, 160 + 12,5 mg, tabletki povekane
Valsartan HCT Ranbaxy, 160 + 25 mg, tabletki powleéne

(Valsartanum + Hydrochlorothiazidum)

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- Nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwieltsdych witpliwosci

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ouokrwnE

Co to jest lek Valsartan HCT Ranbaxy i w jakietucsk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Valsartan HCT Ranbaxy
Jak stosowalek Valsartan HCT Ranbaxy

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Valsartan HCT Ranbaxy

Inne informacje

CO TO JEST LEK VALSARTAN HCT RANBAXY | W JAKIM C ELU SIE GO
STOSUJE

Lek Valsartan HCT Ranbaxy zawiera dwie substarojame: walsartan i hydrochlorotiazyd, ktore
pomagag kontrolowa wysokie cénienie krwi (naddinienie).

Walsartan nalezy do klasy lekdw zwanych “antagonistami receptargietensyny 11", grupy
lekéw, ktérych zadaniem jest kontrola wysokiegmignia krwi. Angiotensyna typu Il jest
substanegj powstagca w organizmie, ktéra powoduje skurcz natckywionasnych, tym
samym podwyszapc cisnienie krwi. Walsartan dziata poprzez blokowanigrakosci
angiotensyny Il. W efekcie naczynia krwigne rozszerzajsie i cisnienie krwi zmniejsza si

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekdw zwanych tiazydowymi lekami moczadpymi
(okreslanych rownie jako ,tabletki odwadniagce”). Hydrochlorotiazyd zweksza ilg¢
oddawanego moczu, co réwniebniza cknienie krwi.

Lek Valsartan HCT Ranbaxy jest stosowany w leczeryisokiego cinienia krwi, ktérego nie udaje
si¢ kontrolow& podaniem kadej z substancji oddzielnie.

Wysokie cénienie krwi zwiksza obcizenie serca ietnic. Nieleczone mige prowadz do
uszkodzenia nacaykrwionasnych w mézgu, sercu i nerkach, cozaskutkowa udarem,
niewydolndcia serca lub niewydolrigia nerek. Wysokie énienie krwi powoduje zvgkszenie
ryzyka zawatu serca. Obaginie cénienia do prawidlowego zmniejsza ryzyko wymsenia tych
chordb.

2.

INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VALSARTAN HCT
RANBAXY

Kiedy nie stosowé leku Valsartan HCT Ranbaxy



- jedli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na walsartan, hydrochlorotiazyd, pochodne
sulfonamidu (substancje chemiczne podobne do hiatbatiazydu) lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Valsartan HCT Ranbaxy;

- jesli pacjentka jest veiazy powyzej 3. miesjca (lepiej jest rownie unikat stosowania leku
Valsartan HCT Ranbaxy we wczesnym okresiag\ci- patrz czs¢ dotyczica chzy);

- jedli u pacjenta wysfpujecigzka choroba wtroby;

- jedli u pacjenta wysipujecigzka choroba nerek;

- jedli pacjent nie mee oddawéa moczu (bezmocz);

- jedli stezenie potasu lub sodu we krwi jest paiprawidtowego lub j@i stgzenie wapnia we
krwi jest wyzsze od prawidtowego, pomimo leczenia;

- U pacjentow z dn

- jedli pacjent jest dializowany za pompsztucznej nerki.

Jesli ktorekolwiek z wyzej wymienionych dotyczy pacjenta, nie naley stosowa tego leku i
skontaktowag sie z lekarzem.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek Valsartan HCT Ranbaxy

» jesli pacjent stosuje leki oszedzapce potas, suplementy potasu lub substytuty solhénoej
zawierajce potas lub inne leki zgliszapce stzenie potasu we krwi, takie jak heparyna.
Konieczna mege by¢ regularna kontrola ikei potasu we krwi przez lekarza,;

e jesli u pacjenta wysipuje niskie sfzenie potasu we krwi;

« jedli u pacjenta wysipuje biegunka lub nasilone wymioty;

« jesli pacjent przyjmuje die dawki tabletek odwadnigjych (lekow moczogdnych);

« jesli u pacjenta wysipuje ckzka choroba serca;

e jesli u pacjenta wysipuje zwezenie ttnicy nerkowej;

« jesli pacjentowi w ostatnim czasie przeszczepiono gierk

« jesli pacjent choruje na hiperaldosteronizm; jesthoroba, w ktérej nadnercza wytwarzaj
zbyt dwze ilosci hormonu o nazwie aldosteronsli¢éa choroba wysfpuje u pacjenta,
stosowanie leku Valsartan HCT Ranbaxy nie jestczale;

» jesli u pacjenta wysgpuje choroba watroby lub nerek;

» jesli pacjent ma garczke, wysypk; i bol stawdw, ktére magby¢ objawami tocznia
rumieniowatego ukladowego (tak zwana choroba autminologiczna);

e jesli u pacjenta wysipuje cukrzyca, dna moczanowa, wysokigehia cholesterolu lub
tluszczow we krwi;

» jesli u pacjenta w przeszoi wyskpowaty reakcje alergiczne po zastosowaniu innykbiie
obnizajacych cknienie krwi z tej klasy lekdéw (antagonistow receptangiotensyny Il) lub
jesli u pacjenta wysipuje uczulenie lub astma;

* lek maze powodowa zwickszory wrazliwos¢ skéry na stace.

Nie zaleca s stosowania leku Valsartan HCT Ranbaxy u dziedodziezy (w wieku ponkej 18 lat).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli pacjentka uwaa, ze jest w cizy (lub maze zagé w ciaze). Lek
Valsartan HCT Ranbaxy nie jest zalecany we wczesmimasie cizy i hie wolno go stosowau
pacjentek po 3 miegtu chzy, poniewa maze on powanie zaszkodzi dziecku, jéli zostanie
zastosowany w tym okresieagy (patrz czs¢ dotyczca chzy).

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowamwktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneasez recepty.

Stosowanie leku Valsartan HCT Ranbaxy z pewnymynmriekami mae mi& wptyw na leczenie.
Konieczna mee by zmiana dawki, zastosowanie inny&gbdkow ostranosci lub, w pewnych
przypadkach, odstawienie jednego z lekdw. Dotyozy szczegoln&i nasgpujacych lekdw:



e litu, leku stosowanego w leczeniu pewnych rodzagtarob psychicznych

e lekdw, ktore wptywai lub mog by¢ podatne na wptyw stenia potasu we krwi, takie jak
digoksyna, lek kontrolygy rytm serca, niektdre leki przeciwpsychotyczne

« lekdw, ktore mog zwicksza& stezenie potasu we krwi, takich jak suplementy potasu,
substytuty soli kuchennej zawiegeg potas, leki moczepne oszczdzapce potas, heparyna

* lekdw, ktére mog zmniejsza ilos¢ potasu we krwi, takie jak kortykosteroidy, nielddeki
przeczyszczage

* lekéw moczopdnych (tabletek odwadnigjych), lekow stosowanych w leczeniu dny, takich
jak allopurinol, terapeutycznych dawek witaminy Buplementow wapnia, lekow
stosowanych w leczeniu cukrzycy (lekoéw doustnydhihsulin)

* innych lekdw obniajacych cinienie krwi, takich jak leki beta-adrenolitycznd lmetyldopa
badz lekbéw zwgzajacych naczynia krwionime lub pobudzagych prag serca, takich jak
noradrenalina lub adrenalina

« lekdéw zwigkszapcych stzenie cukru we krwi, takich jak diazoksyd

« lekdéw stosowanych w leczeniu raka, takich jak nretatat lub cyklofosfamid

e lekdw przeciwbdlowych

* lekdéw stosowanych w zapaleniu stawow

« lekdw zwiotczajcych misnie, takich jak tubokuraryna

« lekdéw przeciwcholinergicznych, takich jak atropioh biperyden

« amantadyny (leku stosowanego w zapobieganiu grypie)

e cholestyraminy i kolestypolu (lekéw stosowanychewzZeniu wysokiego stenia ttuszczéw
we Kkrwi)

e cyklosporyny, leku stosowanego u pacjentéw z pizagzem naegdu w celu unikngcia
odrzucenia przeszczepu

» niektorych antybiotykow (tetracyklin), lekdw zniedajacych i uspokajajcych

* karbamazepiny, leku stosowanego w leczeniu padaczki

Stosowanie z jedzeniem i piciem

Lek Valsartan HCT Ranbaxy raoa stosowaz positkiem lub bez positku. Nadg unikat spazywania
alkoholu do czasu skonsultowania silekarzem. Alkohol mae spowodowéadalsze obrienie
cisnienia krwi i (lub) zwgkszy ryzyko wystpienia zawrotow gtowy lub omdie

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sig lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy powiedzi& lekarzowi, jesli pacjentka uwaza, ze jest w cazy (lub moze zagé w cigze)
Lekarz zwykle poradzi, aby przerdvatosowanie leku Valsartan HCT Ranbaxy przeéciin w

ciaze¢ lub gdy tylko zostanie stwierdzones pacjentka jest w gty, i doradzi stosowanie innego leku
zamiast leku Valsartan HCT Ranbaxy. Lek Valsart@THRanbaxy nie jest zalecany we wczesnym
okresie cizy i nie wolno go stosowau pacjentek po 3. miegiu chzy, poniewa maze on powanie
zaszkodzi dziecku, jéli zostanie zastosowany po trzecim maesi chzy.

* Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpoca¢
karmienie piersia

Lek Valsartan HCT Ranbaxy nie jest zalecany u mi#sknicych piersi. Lekarz maée wybra inna

metod; leczenia pacjentki, ktéra zamierza katmpiersh, szczego6lnie noworodka lub wéréaka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przed prowadzeniem pojazduywaniem nargdzi lub obstug maszyn hdz wykonywaniem innych
czynndci wymagajcych koncentracji, pacjent powinien ustghik lek Valsartan HCT Ranbaxy na
niego wplywa. Podobnie jak wiele innych lekéw stwanych w leczeniu wysokiegosaienia krwi,
lek Valsartan HCT Ranbaxy me czasami powodowaawroty gtowy i wptywa na zdolnéc¢
koncentraciji.



3. JAK STOSOWAC LEK VALSARTAN HCT RANBAXY

Valsartan HCT Ranbaxy nalezawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. Takie ppstvanie
pomaze uzyska najlepsze rezultaty i zmniejszyyzyko dziata niepaadanych. W razie wipliwosci
nalezy ponownie skontaktowasic z lekarzem lub farmacewut

Osoby z wysokim énieniem krwi czsto nie dostrzegagadnych oznak tego problemu. Wiele z nich
czuje s¢ daos¢ dobrze. Z tego wzgtlu tym waniejsze jest zglaszaniezgia wizyty u lekarza, nawet
przy dobrym samopoczuciu.

Lekarz poda doktadnliczbe tabletek leku Valsartan HCT Ranbaxy,qalalery przyjmowa. Lekarz
moze zasugerowazwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku w zalesci od odpowiedzi organizmu
pacjenta na leczenie.

e Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka na.dob

« Nie naley zmienia dawki ani przerywaleczenia bez konsultacji z lekarzem.

« Lek naley przyjmowa o tej samej porze kdego dnia, zwykle w godzinach porannych.
e Lek Valsartan HCT Ranbaxy raga przyjmowa z positkiem lub bez positku.

« Tabletlke nalezy potkm¢ popijapc szklanlk wody.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Valsartan HCT Ranbaxy

W razie wysjpienia silnych zawrotéw gtowy i (lub) omdlenia, eaf sic potazy¢ i bezzwlocznie
skontaktowa z lekarzem.

W razie przypadkowego zgcia zbyt duej liczby tabletek naley skontaktowa sig z lekarzem,
farmaceut lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Valsartan HCT Ranbaxy

W razie pomingcia dawki naley ja przyja¢, gdy tylko s¢ pacjentowi o tym przypomni. slejest juz
jednak pora na kolejndawle, pacjent powinien pomig dawlke, ktérej zapomniat.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsartan HCT Ranbaxy
Przerwanie stosowania leku Valsartan HCT Ranbaxjerspowodowapodwyzszenie ginienia
krwi. Nie naley przerywa stosowania leku, chybz tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo sci zwigzanych ze stosowaniem leku natg zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Valsartan HCT Ranbaxy ®powodowa dziatania niepzadane, chocianie u
kazdego one wysapia.

Dziatania niepgadane mog wystapi¢ z okr&lona czstaicia, zdefiniowam w nasgpujacy sposob:
e bardzo czsto: wystpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

e czesto: wystpuja u 1 do 10 pacjentow na 100

e niezbyt czsto: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000

e rzadko: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000

e bardzo rzadko: wyspuja u mniej nz 1 na 10 000 pacjentow

e nieznana: ogstos¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych.

Niektére dziatania niepazadane mog byé¢ powazne i wymaga natychmiastowej pomocy
lekarskiej:



Nalezy niezwtocznie zgtosisic do lekarza, jdi wystapia objawy obrzku naczynioruchowego, takie
jak:

* obrzk twarzy, gzyka lub gardia

* trudndgci z przetykaniem

» pokrzywka i trudnéci z oddychaniem

Do innych dziatan niepazagdanych naleza:

Niezbyt czesto:
* kaszel
e obnizone cénienie krwi
e uczucie pustki w gtowie
» odwodnienie (z uczuciem pragnienia, sudmwpjamy ustnej i¢zyka, rzadkim oddawaniem
moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suskor)
e bol miesni
* uczucie zmczenia
e mrowienie lub dgtwienie
e nieostre widzenie
e szumy (np. syczenie, lyzzenie) w uszach

Bardzo rzadko
e zawroty gtowy
e biegunka
*  bol stawow

Czestos¢ nieznana

e trudnaici z oddychaniem

e znaczne zmniejszenie #icd oddawanego moczu

« niskie stzenie sodu we krwi (ktbremu czasem towaraysadndci, uczucie zraczenia,
splatanie, zte samopoczucie, drgawki)

» niskie stzenie potasu we krwi (ktdremu czasem towarzyszybiestde mesni, skurcze
migsni, zaburzenia rytmu serca)

» mala liczba biatych ciatek krwi (z takimi objawajak gomczka, zakaenia skérne, bél gardia
lub owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zak&mi, ostabienie)

e zwiekszenie sizenia bilirubiny we krwi (ktore mae, w cezkich przypadkach, wywolywa
zazblcenie skoéry i biatkowek oczu)

* zwigkszenie s{zenia azotu mocznikowego we krwi i zakszenie stzenia kreatyniny we krwi
(co more wskazywa na nieprawidtow czynna¢ nerek)

* zwigkszenie sfzenia kwasu moczowego we krwi (co mow ckzkich przypadkach,
wywota¢ drg)

* omdlenie

Dziatania niepazadane zgtaszane po zastosowaniu samego walsartanb Bamego
hydrochlorotiazydu, ktére nie byly obserwowane podezas podawania leku Valsartan HCT
Ranbaxy:

Walsartan
Niezbyt czesto
e uczucie wirowania

e Dbol brzucha

Czestosé nieznana



wysypka ze swdzeniem lub bez sydzenia, przebiegaga razem z niektérymi objawami:
goraczka, bolem stawdw, bélem rgini, obrzkiem weztdw chtonnych i (lub) objawami
grypo-podobnymi

wysypka, fioletowo-czerwone plamy, gorka, swdzenie (objawy zapalenia nadzy
krwionosnych)

mata liczba ptytek krwi (czasami z niew§aonym krwawieniem lub powstawanienhsdw)
wysokie sgzenie potasu we krwi (czasami ze skurczergmj zaburzeniami rytmu serca)
reakcje alergiczne (z takimi objawami jak wysypiagdzenie, pokrzywka, truddoi z
oddychaniem lub obek, zawroty gtowy)

obrzk, gtdwnie twarzy i gardta; wysypka; gdzenie

zwiekszenie aktywngci enzymow vgtrobowych

zmniejszenie gkenia hemoglobiny i zmniejszenie procentowej zavgartczerwonych
krwinek we krwi (oba te czynniki w etkich przypadkach magwywotat niedokrwistdc)
niewydolna¢ nerek

Hydrochlorotiazyd

Czesto

pokrzywka i inne rodzaje wysypki
zmniejszony apetyt

tagodne nudnizi (uczucie mdtéci) i wymioty
omdlenia, omdlenia po wstaniu
impotencja

obrzk i powstawanie gcherzy na skérze (z powodu 2k$zonej wraliwosci na stace)
zaparcia, uczucie dyskomfortuzaetadku lub jelitach, zaburzeniaatvoby (zaobtcenie skoéry
lub biatkbéwek oczu)

niemiarowe bicie serca

bol gtowy

zaburzenia snu

smutny nastroj (depresja)

mata liczba ptytek krwi (czasami z krwawieniem ldwstawaniem écéw pod skaér)

Bardzo rzadko

zapalenie naczykrwionasnych z takimi objawami jak wysypka, fioletowo-czeme plamy,
goraczka

swedzenie lub zaczerwienienie skory

powstawanie gcherzy na wargach, powiekach lub w jamie ustnej
luszczenie siskory

goraczka

wysypka na twarzy zwrana z bélem stawdéw

zaburzenia mgniowe

goraczka (skérny toczerumieniowaty)

silny bol w gérnej cgici brzucha; brak lub mata liczbaadych krwinek
cigzkie reakcje alergiczne

trudnasci w oddychaniu

infekcje ptuc; duszniei

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystpia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalgy powiedziet o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.

JAK PRZECHOWYWA C LEK VALSARTAN HCT RANBAXY



* Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

« Nie stosowa leku Valsartan HCT Ranbaxy po uptywie terminwna@ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miesta.

e Brak szczegoélnych wymagalotyczcych temperatury przechowywania leku.

e Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wii.

« Nie stosowa leku Valsartan HCT Ranbaxyzeli opakowanie jest uszkodzone lub étedy
otwarcia.

* Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadialezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktore nieasjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Valsartan HCT Ranbaxy
Lek Valsartan HCT Ranbaxy zawiera dwie substanoyame: walsartan i hydrochlorotiazyd.

Lek Valsartan HCT Ranbaxy jest dgstych w trzech mocach: tabletki powlekanet82,5 mg, 160
+12,5mg i 160t 25 mg.

Kazda tabletka powlekana 80 mgl2,5 mg leku Valsartan HCT Ranbaxy zawiera 80 migaveanu i
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana 160 md.2,5 mg leku Valsartan HCT Ranbaxy zawiera 160 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka powlekana 160 mid@5 mg leku Valsartan HCT Ranbaxy zawiera 160 mgaréhnu
i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Inne skiadniki leku to:

Rdzeri tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemiarkoloidalna bezwodna, talk,
magnezu stearynian, skrolii@owana

Substancja powlekajgca: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, tytanu desmsk (E 171).

Ponadto, leki Valsartan HCT Ranbaxy 160 2,5 mg zawiera rowniezelaza tlenekotty (E 172)
i zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan HCT Ranbaxy i co zawiera opakoward

Tabletki 80+ 12,5 mg leku Valsartan HCT Ranbaxylmrwy biatej lub biatawej, powlekane, owalne
Z wyttoczonym napisem ,VH 1” na jednej stronie agkie na drugiej stronie. Degine a w
opakowaniach blistrowych zawiegajych 14 lub 28 tabletek.

Tabletki 160+ 12,5 mg leku Valsartan HCT Ranbaxylsarwy brzoskwiniowej, powlekane, owalne z
wyttoczonym napisem ,VH 2" na jednej stronie i gkéglna drugiej stronie. Dagine a w
opakowaniach blistrowych zawiegaych 14 lub 28 tabletek.

Tabletki 160+ 25 mg leku Valsartan HCT Ranbaxylsarwy biatej lub biatawej, powlekane, owalne z
wyttoczonym napisem ,VH 3" na jednej stronie i gkéglna drugiej stronie. Dagine a w
opakowaniach blistrowych zawiegaych 14 lub 28 tabletek.
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