Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
AVASART HCT, 160 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Valsartanum+ Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢é sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Avasart HCT i w Jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart HCT
3. Jak stosowac¢ lek Avasart HCT

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Avasart HCT

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Avasart HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Avasart HCT w postaci tabletek powlekanych zawiera dwie substancje czynne: walsartan i
hydrochlorotiazyd.
Obie substancje pomagaja kontrolowaé wysokie cisnienie tetnicze (nadcisnienie tetnicze).
— Walsartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II, ktére
pomagaja kontrolowaé wysokie cignienie tetnicze. Angiotensyna II jest substancja powstajaca
W organizmie, ktéra zweza naczynia krwionosne i zwigksza w ten Sposob cisnienie tetnicze.
Walsartan blokuje dziatanie angiotensyny II, w wyniku Czego zmniejsza sig¢ napigcie naczyf
krwiono$nych i zmniejsza cignienie tetnicze.
- Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tzw. tiazydowych lekéw moczopednych (diuretykéw).
Hydrochlorotiazyd zwicksza objetos¢ wydalanego moczu, co réwniez zmniejsza cisnienie
tetnicze.

Lek Avasart HCT stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, ktére nie Jjest odpowiednio
kontrolowane podczas stosowania tylko jednej substancji.

Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczyf krwiono$nych w mézgu, sercu i nerkach, prowadzac do udaru moézgu,
niewydolnosci serca lub niewydolnosci nerek. Wysokie cisnienie tetnicze zwigksza ryzyko zawatu
migsnia sercowego. Obnizenie cinienia do wartosci prawidlowych zmniejsza ryzyko zachorowania na
te choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avasart HCT

Kiedy nie stosowaé leku Avasart HCT:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, pochodne sulfonamidéw (substancje o
budowie chemicznej podobnej do hydrochlorotiazydu) lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



powyzej 3. miesiaca ciazy (we wcezesnym okresie cigzy réwniez lepiej nie przyjmowaé leku
Avasart HCT - patrz punkt ,»Ciaza i karmienie piersig”);

Jesli pacjent ma ciezkg chorobg watroby, uszkodzenie matych przewodow zétciowych w
watrobie (z6iciowa marskosé watroby) prowadzace do gromadzenia z6fci w watrobie
(cholestaza);

Jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek;

Jesli pacjent nie oddaje moczu;

Jjesli pacjent jest dializowany za pomoca sztucznej nerki;

Jesli, mimo leczenia, stezenie potasu lub sodu we krwi jest zmniejszone lub jesli stezenie
wapnia we krwi jest zwigkszone;

Jesli pacjent ma dne moczanowa;

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek obnizajacy ci$nienie
0 nazwie aliskiren.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku, lecz
nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Avasart HCT nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowaé szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Avasart HCT:

jesli pacjent przyjmuje leki oszczgdzajace potas, suplementy potasu, zamienniki soli
kuchennej zawierajace potas lub inne leki, ktére zwigkszaja stezenie potasu we krwi (takie jak
heparyna) — lekarz moze zaleci¢ monitorowanie stezenia potasu we krwi;

Jesli u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we krwi;

Jesli pacjent ma biegunke lub nasilone wymioty;

Jesli pacjent przyjmuje duze dawki lekw moczopednych;

Jesli pacjent ma ciezkq chorobe serca;

Jesli pacjent ma niewydolnosé serca lub przebyt zawat serca - nalezy $cisle przestrzegaé
zalecen lekarza odnosnie rozpoczynania leczenia. Lekarz moze réwniez zalecié kontrole
czynnosci nerek;

jesli pacjent ma zwezenie tetnicy nerkowej;

Jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;

Jesli u pacjenta stwierdzono hiperaldosteronizm (chorobe, w kt6rej nadnercza wydzielaja zbyt
duzo hormonu aldosteronu) - w takim przypadku nie zaleca sie stosowania leku Avasart HCT;
Jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek;

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek jezyka i twarzy, spowodowany reakcja
alergiczng o nazwie obrzek naczynioruchowy, po zastosowaniu innych lekéw (w tym
inhibitoré6w ACE) - nalezy o tym poinformowaé lekarza. Jesli takie objawy wystapia podczas
stosowania leku Avasart HCT, nalezy niezwlocznie zaprzestaé Jego stosowania i nigdy nie
stosowac go ponownie (patrz réwniez punkt 4);

jesli pacjent ma goraczke, wysypke i bol stawow, co moze by¢ objawem tocznia
rumieniowatego uktadowego (tzw. choroby autoimmunologicznej);

jesli pacjent ma cukrzyce, przebyt dng, ma duze stezenie cholesterolu hub triglicerydéw we
krwi;

Jesli u pacjenta wystapila w przeszlosci reakcja alergiczna po zastosowaniu innych lekéw
zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi, nalezacych do tej samej grupy (antagonistow
receptora angiotensyny II) lub jesli u pacjenta stwierdzono alergie lub astme oskrzelowg;

Jesli u pacjenta wystapily zaburzenia widzenia lub b6l oka - mogg to by¢ objawy
podwyzszonego cisnienia w oku i moga wystapi¢ od kilku godzin do tygodnia od zazycia leku
Avasart HCT. Jesli stan ten nie bedzie leczony, moze prowadzié do trwalej utraty wzroku.
Jesli u pacjenta wezesniej wystapilo uczulenie na penicyline lub sulfonamidy, ryzyko
pojawienia sig takich objawéw moze by¢ wigksze;



- lek moze zwigkszy¢ wrazliwo$é skory na éwiatlo sfoneczne;

—  jesli pacjent zazywa ktdrykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu nadciénienia:
o inhibitory ACE, np. enalapryl, lizynopryl itp.
o aliskiren.

Nie zaleca sig stosowania leku Avasart HCT u dzieci i miodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Nie zaleca si¢ podawania leku Avasart HCT we wezesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowaé po
trzecim miesiacu ciazy, gdyz jego stosowanie w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka
(patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).

Jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Lek Avasart HCT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacg.

Na skuteczno$¢ leczenia moze mie¢ wplyw jednoczesne przyjmowanie leku Avasart HCT i niekt6rych
innych lekéw. Moze by¢ konieczna zmiana dawki, zastosowanie innych $rodkéw ostroznosci, a w
pewnych przypadkach przerwanie stosowania jednego z lekéw.

Dotyczy to zwlaszcza nastepujacych lekow:

—  litu, leku stosowanego w leczeniu niektérych choréb psychicznych;

—  lek6éw lub substancji, ktére moga zwigkszaé stezenie potasu we krwi, takich Jjak suplementy
potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna;

—  lekéw, ktére moga zmniejszaé stezenie potasu we krwi, takich Jjak leki moczopedne,
kortykosteroidy, $rodki przeczyszczajace, karbenoksolon, amfoterycyna lub penicylina G;

— niekidrych antybiotykéw (z grupy ryfamycyny), lekéw, ktére zapobiegaja odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (cyklosporyna) lub leku przeciwretrowirusowego, stosowanego w
leczeniu zakazei HIV/AIDS (rytonawir). Leki te mogg nasilaé dziatanie leku Avasart HCT;

— lekéw, ktére moga indukowaé czestoskurcz komorowy typu ,, torsades de pointes”
(zaburzenia rytmu serca), takich jak leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu zaburzen
serca) lub niektore leki przeciwpsychotyczne;

— lekéw, ktore moga zmniejszaé stezenie sodu we krwi, takich jak, leki przeciwdepresyjne,
przeciwpsychotyczne oraz przeciwpadaczkowe;

— lekéw, stosowanych w leczeniu dny, takich jak allopurynol, probenecyd i sulfinpirazon;

— witaminy D w dawkach leczniczych i suplementéw wapnia;

—  lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (doustnych, takich Jjak metformina lub insulina);

—  lekéw, ktdre podwyzszaja cisnienie tetnicze, takich jak noradrenalina lub adrenalina;

— digoksyny lub innych glikozydéw naparstnicy (leki stosowane w leczeniu choréb serca);

— innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze, takich Jjak metylodopa, inhibitory ACE (np.
enalapryl, lizynopryl) lub aliskiren;

— lekéw mogacych zwigksza¢ stezenie cukru we krwi, takich Jjak diazoksyd lub beta-
adrenolityki;

— lekéw cytotoksycznych (przeciwnowotworowych), takich Jjak metotreksat lub cyklofosfamid;

— lek6w przeciwbdlowych, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
wybidreze inhibitory cyklooksygenazy-2 oraz kwas acetylosalicylowy w dawce > 3g;

— lekéw zwiotczajacych miesnie, takich jak tubokuraryna;

—  lekéw przeciwcholinergicznych, stosowanych w leczeniu roznych zaburzen, takich jak bolesne
skurcze przewodu pokarmowego lub pecherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna,
kurcze migsni, choroba Parkinsona i jako dodatek do znieczulenia;

— amantadyny, stosowanej w leczeniu choroby Parkinsona oraz w leczeniu i zapobieganiu
chorobom wirusowym;



— kolestyraminy i kolestypolu (lekéw stosowanych w leczeniu duzego stezenia thuszezow we
krwi);

— alkoholu, tabletek nasennych i srodkéw znieczulajacych (leki o dziataniu usypiajacym lub
przeciwb6lowym, stosowane np. podczas zabiegdw chirurgicznych);

— jodowych $rodk6éw kontrastujacych (uzywanych w badaniach obrazowych).

Avasart HCT z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek Avasart HCT mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.

Nie nalezy spozywa¢ alkoholu bez uprzedniego skonsultowania sie z lekarzem. Alkohol moze nasili¢
obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwigkszy¢ ryzyko zawrotéw glowy lub omdlenia.

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

— Nalezy poinformowa¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy.
Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie przyjmowania leku Avasart HCT przed zajsciem w ciaze
lub jak najszybciej po stwierdzeniu ciazy i zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku
Avasart HCT.
Nie zaleca sig stosowania leku Avasart HCT we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go
przyjmowa¢ po trzecim miesiacu cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym czasie moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku.

— Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Avasart HCT w okresie karmienia piersia. Dla pacjentek
planujacych karmienie piersia, zwtaszcza noworodka lub wezesniaka, lekarz moze wybraé
inny, bardziej odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi, obshigiwania maszyn lub
wykonywania innych czynnosci, ktére wymagaja koncentracji uwagi, nalezy upewni¢ sie, w jaki
sposdb lek Avasart HCT dziata na organizm pacjenta. Podobnie jak inne leki stosowane w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego, Avasart HCT moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty
glowy i zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji.

Lek Avasart HCT zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowad si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Avasart HCT

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

Osoby z wysokim cinieniem tgtniczym czgsto nie odczuwaja zadnych objawdw swojej choroby.
Wiele sposréd takich os6b czuje si¢ zupetie dobrze. Dlatego bardzo wazne jest, aby zglaszaé sie na
wizyty u lekarza, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Lekarz doktadnie okresli, jaka liczbg tabletek leku Avasart HCT nalezy przyjmowaé. W zaleznosci od
reakeji pacjenta na leczenie moze zaleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku.

— Zazwyczaj stosowana dawka leku Avasart HCT to jedna tabletka na dobe.
— Nie wolno zmienia¢ dawki leku lub przerywaé przyjmowania tabletek bez porozumienia



z lekarzem.
— Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.
— Lek Avasart HCT mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
— Tabletke nalezy potykac, popijajac szklanka wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Avasart HCT

W razie wystapienia silnych zawrotéw glowy i (lub) omdlenia, nalezy polozy¢ sie i niezwlocznie
skontaktowac z lekarzem.

Jesli pacjent omyltkowo zazyje zbyt duzo tabletek, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, farmaceut lub
zglosi¢ do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Avasart HCT

W razie pominigcia dawki leku nalezy ja przyjaé mozliwie szybko po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ dawke pominieta.

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

Przerwanie stosowania leku Avasart HCT
Przerwanie stosowania leku Avasart HCT moze spowodowaé zaostrzenie nadci$nienia
tetniczego. Nie wolno przerywaé przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Wymienione dziatania niepozadane moga wystepowac z okreslona czestoscia, ktéra, definiuje si¢
nastepujaco:

— bardzo czgsto: wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10;

— czesto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 100;

— niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 0séb na 1000;

— rzadko: wystgpuja u 1 do 10 0s6b na 10 000;

— bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000;

— nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie i wymagacé pilnej pomocy medycznej.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawéw obrzeku
naczynioruchowego, takich jak:

~ obrzgk twarzy, jezyka lub gardla;

— trudno$ci w polykaniu;

— pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy zaprzestad
stosowania leku Avasart HCT i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem (patrz réwniez punkt 2,
podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™).

Do innych dzialanh niepozadanych naleza:

Niezbyt czesto:

— kaszel;



— niskie ci$nienie tetnicze;

— uczucie oszolomienia;

odwodnienie (z nasilonym pragnieniem, suchoscia blony $luzowej jamy ustnej i jezyka,
rzadkim oddawaniem moczu, ciemnym zabarwieniem moczu, suchoscia skory);

— bol miesni;

— uczucie zmgczenia;

— mrowienie lub dretwienie;

— niewyrazne widzenie;

— szum uszny (np. syk, brzeczenie).

Bardzo rzadko:
— zawroty glowy;
— biegunka;
—  bol stawow.

Czestos¢ nieznana:

— trudnoéci w oddychaniu;

— znacznie Zzmniejszona ilo$¢ wydalanego moczu;

— male steZenie sodu we krwi (ktére moze spowodowaé uczucie zmeczenia, splatanie, drganie
migsni i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach);

— male stezenie potasu we krwi (czasami z ostabieniem mieéni, kurczami mieéni, zaburzeniami
rytmu serca);

— mala liczba krwinek biatych (z takimi objawami, jak goraczka, zakazenia skéry, b6l
gardla lub owrzodzenie blony §luzowej jamy ustnej na skutek zakazenia, ostabienie);

— zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (co w cigzkich przypadkach moze spowodowaé
zazdlcenie skory i oczu);

— zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi (co moze wskazywaé na
zaburzenia czynnosci nerek);

— zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi (co w cigzkich przypadkach moze
spowodowaé dng);

— omdlenie.

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po zastosowaniu leku zawierajacego tylko
walsartan lub tylko hydrochlorotiazyd:

Walsartan

Niezbyt czesto:

— uczucie wirowania;
— bdl brzucha.

Czestos¢ nieznana:
— wysypka skorna ze swigdem lub bez §wiadu, razem z niektérymi z nastepujacych objawéw:

goraczka, bol stawdw, bol migsni, obrzek weztow chlonnych i (lub) objawy grypopodobne;

— wysypka, purpurowo-czerwone plamy, goraczka, Swiad (objawy zapalenia naczyn
krwiono$nych);

— mala liczba plytek krwi (niekiedy z nieprawidlowym krwawieniem lub powstawaniem
siniakow);

— duze stezenie potasu we krwi (niekiedy z kurczami migéni, zaburzeniami rytmu serca);

— reakcje alergiczne (z takimi objawami, jak wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy);

— obrzek, gléwnie twarzy i gardia; wysypka; swiad;

— zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych;



zmnigjszenie steZzenia hemoglobiny i odsetka krwinek czerwonych we krwi (co moze w
cigzkich przypadkach spowodowa¢ niedokrwistos¢);

niewydolnosc nerek;

mate stezenie sodu we krwi (ktére moze spowodowaé uczucie zmeczenia, splatanie, drganie
mig$ni i (lub) drgawki w cigzkich przypadkach).

Hydrochlorotiazyd

Bardzo czesto:

male stezenie potasu we krwi;
zwickszenie stezenia lipidow we krwi.

male stezenie sodu we krwi;

male stezenie magnezu we krwi;

duze stezenie kwasu moczowego we krwi;
swedzaca wysypka i inne rodzaje wysypki;
zmniejszone taknienie;

fagodne nudnosci i wymioty;

zawroty glowy, omdlenie podczas wstawania;
impotencja.

Rzadko

obrzek i powstawanie pecherzy na skorze (na skutek zwigkszonej wrazliwos$ci na $wiatlo
stoneczne);

duze stezenie wapnia we krwi;

duze stezenie cukru we krwi;

obecnos¢ cukru w moczu;

pogorszenie stanu metabolicznego w przebiegu cukrzycy;

zaparcie, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zaburzenia czynnosci watroby, z
ktérymi moze wystapi¢ zazdlcenie skory i oczu;

zaburzenia rytmu serca;

bol glowy;

zaburzenia snu;

przygnebienie (depresja);

mata liczba ptytek krwi (niekiedy z krwawieniem lub wybroczynami podskoérnymi);
mrowienie lub odretwienie;

zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadko:

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

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

ciezka choroba skory ktéra powoduje wysypke, zaczerwienie skory, powstawanie pecherzy w
obrebie warg, oczu lub jamy ustnej, tuszczenie skory, goraczka (toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka);

wysypka na twarzy, bdl stawéw, zaburzenia migs$ni, goraczka (toczen rumieniowaty);

silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki);

trudnosci w oddychaniu z goraczka, kaszlem, swiszczacym oddechem i dusznoscia
(niewydolnos¢ oddechowa w tym zapalenie i obrzek ptuc);

goraczka, bol gardla, czgstsze zakazenia (agranulocytoza);



— blados¢ skory, zmeczenie, dusznosc, ciemny kolor moczu (niedokrwisto$¢ hemolityczna);

— goraczka, bol gardta lub owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej na skutek zakazenia
(leukopenia);

— splatanie, zmegczenie, drganie i kurcze miesni, przyspieszony oddech (zasadowica
hipochloremiczna).

Czestos¢ nieznana:

—  oslabienie, fatwe powstawanie siniakéw i czgste zakazenia (niedokrwisto$é aplastyczna);

—  znaczne zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu (mozliwe objawy zaburzen czynno$ci nerek
lub niewydolnosci nerek);

—  pogorszenie widzenia lub bol oczu spowodowany wysokim cisnieniem (mozliwe objawy
ostrej jaskry zamknigtego kata);

—  wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na wargach, oczach i w jamie ustnej, tuszczenie sie
skory, goraczka (mozliwe objawy rumienia wielopostaciowego);

—  kurcze migéni;

—  goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatant Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Avasart HCT
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»-EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowaé tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub stwierdzi oznaki
jego naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avasart HCT
—  Substancjami czynnymi leku sa walsartan i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 160 mg
walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.



— Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki (Opadry Red 03F35245): hypromeloza, makrogol 8000, talk, tytanu
dwutlenek (E 171), Zzelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Avasart HCT i co zawiera opakowanie
Avasart HCT ma postaé ciemnoczerwonej, podtuznej, obustronnie wypuklej tabletki powlekanej z
oznaczeniem ,,VLS” po jednej stronie i,,161” po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 14 lub 28 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 35744 44

Fax: (24) 357 45 45

Email: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



