Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Awalone, 80 mg, tabletki powlekane
Awalone, 160 mg, tabletki powlekane

Valsartanum

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 moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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:
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Co to jest Awalone i w jakim celu si¢ go stosuje

Awalone nalezy do klasy lekow zwanej antagonistami receptora angiotensyny II, ktoére pomagajg utrzymac
prawidtowe ci$nienie krwi. Angiotensyna Il jest substancja znajdujaca si¢ w organizmie czlowieka, ktora
powoduje zwezenie naczyn, co z kolei prowadzi do zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi. Awalone blokuje
dziatanie angiotensyny Il. W rezultacie naczynia krwionos$ne rozkurczajg si¢ i ciSnienie t¢tnicze krwi
zmniejsza sie.

Awalone 80 i 160 mg, tabletki powlekane mozna stosowa¢ w leczeniu trzech réznych choréb:

w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi. Wysokie cisnienie krwi zwigksza obcigzenie serca i tgtnic.
Nieleczone moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mézgu, sercu i nerkach, co moze
skutkowa¢ udarem, niewydolnoscig serca lub niewydolnoscig nerek. Wysokie cisnienie krwi
powoduje zwigkszenie ryzyka atakow serca. Obnizenie ci$nienia krwi do prawidlowego poziomu
pozwala ograniczy¢ ryzyko wystapienia tych zaburzen.

w leczeniu 0sob po niedawno przebytym ataku serca (zawale migsnia sercowego). ,,Niedawny”
oznacza okres od 12 godzin do 10 dni.

w leczeniu objawowej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw. Awalone jest stosowany, gdy
grupa lekéw okreslonych jako inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin
Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca) nie mogg by¢
zastosowane lub Awalone moze by¢ stosowany jednocze$nie z inhibitorami ACE, wowczas gdy nie
mozna zastosowa¢ innych lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.



2.

Objawy niewydolnosci serca obejmuja dusznos¢ oraz obrzeki stop i ndg z powodu nagromadzenia si¢
ptynoéw. Sa one spowodowane tym, ze migsien sercowy nie jest w stanie pompowac krwi
z dostateczng sita, aby dostarczy¢ wymagang ilos¢ krwi w catym ciele.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Awalone

Kiedy nie stosowaé leku Awalone

jesli pacjent ma uczulenie na walsartan, olej sojowy, olej arachidowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby

jesli pacjentka jest po 3 miesiacu cigzy (lepiej nie stosowaé leku Awalone takze we wczesnej cigzy —
p. punkt poswigcony ciazy)

jezeli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym ci$nienie
krwi zawierajgcym aliskiren.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw ma zastosowanie nie nalezy przyjmowacé leku Awalone

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Awalone nalezy omowi¢ to z lekarzem lub faramceuta.

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby

jesli u pacjenta wystepuje powazna choroba nerek lub jesli pacjent jest dializowany

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnicy nerkowej

jesli pacjent miat ostatnio przeszczepiona nerke (otrzymat nowa nerke)

jesli pacjent jest leczony z powodu ataku serca lub niewydolnosci serca, lekarz moze zleci¢ badanie

funkcji nerek

jesli pacjent miat obrzek naczynioruchowy w przesztosci w zwigzku ze stosowaniem leku Awalone

lub innych lekéw (w tym inhibitorow ACE). Obrzek naczynioruchowy objawia si¢ obrzekiem krtani i

glos$ni powodujacym zwezenie droég oddechowych i (lub) obrzekiem twarzy, warg, gardta i (lub)

jezyka

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, inna niz niewydolno$¢ serca lub atak serca

jesli pacjent przyjmuje leki zwigkszajace poziom potasu we krwi. Nalezg do nich suplementy potasu

lub substytuty soli zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyna. Konieczne moze by¢

kontrolowanie stgzenia potasu we krwi pacjenta w regularnych odstepach czasu

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia

krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza, jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca

- aliskiren.

jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu

niewydolnoS$ci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (ang.

Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (np. spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki

(np. metoprolol).

Lekarz prowadzgcy moze monitorowaé czynnos$¢ nerek, cis$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.

potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

jesli pacjent cierpi na aldosteronizm. Jest to choroba polegajaca na zbyt duzej produkcji hormonu

aldosteron przez nadnercza. W takim przypadku stosowanie leku Awalone nie jest wskazane

jesli pacjent utracit duzo pltynow na skutek biegunki, wymiotdéw lub przyjmowania wysokich dawek

lekéw moczopednych (diuretykow)

nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest lub moze zajs¢ w ciaze. Awalone nie

jest zalecany do stosowania we wczesnym okresie cigzy i nie powinien by¢ stosowany po 3 miesigcu

cigzy, poniewaz moze w tym okresie spowodowac powazne uszkodzenia dziecka (patrz punkt

dotyczacy ciazy).



Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow ma zastosowanie, nalezy poinformowacé o tym lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Awalone. Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowaé
leku Awalone”.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Awalone nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 roku zycia)

Awalone a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wplyw leczenia moze ulec zmianie, jesli Awalone jest przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami. Lekarz

prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci, a w

pewnych przypadkach zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania jednego z lekow.

Ostrzezenie dotyczy lekow na recepte i lekow wydawanych bez recepty, a w szczegolnosci:

- innych lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego zwlaszcza lekow moczopednych
(diuretykow) i aliskirenu

- lekow, ktore moga zwigkszaé stezenie potasu we krwi. Obejmuje to suplementy potasu, substytuty
soli zawierajace potas, leki oszczedzajace potas i heparyne

- pewnych lekéw przeciwbolowych nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)

- litu, leku stosowanego w niektorych chorobach psychicznych

- inhibitora ACE lub aliskirenu (patrz takze informacje pod nagtoéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Awalone” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

- inhibitora ACE stosowanego razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca,
znanymi jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (np. spironolakton, eplerenon) lub
beta-adrenolityki (np. metoprolol).

Awalone z jedzeniem i piciem
Awalone moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

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

. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka podejrzewa, ze jest lub moze zajs$¢ w cigze.
Zazwyczaj lekarz zaleci przerwanie przyjmowania leku Awalone przed zajsciem w cigze lub
natychmiast po stwierdzeniu, ze pacjentka jest w cigzy i zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku
Awalone, ktory nie jest zalecany do stosowania we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé
po 3 miesigcu cigzy, poniewaz jego stosowanie moze by¢ przyczyng powaznego uszkodzenia dziecka.

. Nalezy poinformowa¢ lekarza, ze pacjentka karmi piersia lub przystepuje do karmienia piersia.
Awalone nie jest zalecany w przypadku matek karmiacych piersia i lekarz prowadzacy moze wybraé
inny sposob leczenia, tak, aby byto mozliwe karmienie piersig, szczegdlnie, Kiedy dziecko jest
niemowlgciem lub wczesniakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynnos$ci
wymagajacych koncentracji pacjent musi wiedzie¢ jak dziata na niego Awalone. Jak wiele innych lekow
stosowanych w leczeniu nadci$nienia Awalone moze w rzadkich przypadkach wywotywa¢ zawroty gtowy i
ostabia¢ zdolno$¢ koncentracji.

Awalone zawiera laktoze i olej sojowy
Lek ten zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku Awalone.



Awalone zawiera olej sojowy. Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki arachidowe lub soj¢, nie
nalezy stosowac tego leku.

3. Jak stosowaé Awalone

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

Osoby z wysokim ci$nieniem krwi czesto nie dostrzegajg zadnych oznak tego problemu. Wiele z tych osob
moze czu¢ si¢ calkiem dobrze. Z tego wzgledu tym wazniejsze jest zgtaszanie si¢ na wizyty u lekarza, nawet
przy dobrym samopoczuciu.

Wysokie ci$nienie krwi: Zwykle dawka wynosi 80 mg na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze
przepisa¢ wieksze dawki (np. 160 mg lub 320 mg). Moze réwniez zastosowa¢ Awalone razem z
dodatkowym lekiem (np. lekiem moczopednym).

Stan po $wiezo przebytym ataku serca: Leczenie na ogot rozpoczyna si¢ juz po 12 godzinach po ataku
serca, zwykle w matej dawce 20 mg dwa razy na dobe. Pacjent otrzymuje dawke 20 mg, uzyskiwang poprzez
podzielenie tabletki 40 mg. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszal t¢ dawke w okresie kilku tygodni do
maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe. Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego
pacjenta.

Awalone mozna podawa¢ razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu ataku serca, a lekarz zadecyduje,
jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Niewydolnos¢ serca: Leczenie rozpoczyna si¢ na ogot od dawki 40 mg dwa razy na dobe. Lekarz bedzie
stopniowo zwigkszat dawke w okresie kilku tygodni do maksymalnej dawki 160 mg dwa razy na dobe.
Ostateczna dawka zalezy od tolerancji leku przez danego pacjenta.

Awalone mozna podawac tacznie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz
zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie w konkretnym przypadku.

Awalone mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia, po potknigciu nalezy popi¢ szklankg wody.
Awalone nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Awalone

Jesli wystapia cigzkie zawroty gtowy i1 (lub) omdlenia, nalezy si¢ potozy¢ i natychmiast porozumie¢ z
lekarzem prowadzacym.

W razie przypadkowego przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Awalone

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

W przypadku pominigcia dawki leku Awalone, dawke leku nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybcie;j. Jesli
jednak zbliza si¢ wlasnie czas przyjecia kolejnej dawki nalezy poming¢ dawke, 0 ktorej si¢ zapomniato.

Przerwanie stosowania leku Awalone
Przerwanie stosowania leku Awalone moze by¢ przyczyna pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia az do czasu kiedy lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Awalone nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepuja w okreslonej czestotliwoS$ci, ktéra zostala zdefiniowana jak ponizej:
Bardzo czesto: wigcej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

Czgsto: 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czesto: 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow

Rzadko: 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Niektore objawy wymagajace niezwlocznej porady medycznej:

Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak:
. obrzek twarzy, jezyka i gardia

. trudno$ci w przetykaniu

. pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Jesli wystapi ktorekolwiek dzialanie wymienione powyzej nalezy natychmiast porozumie¢ si¢ z
lekarzem.

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto:

. zawroty glowy, zawroty zwigzane z postawa ciala

. spadek ci$nienia tetniczego krwi i zawroty glowy

. upos$ledzona funkcja nerek

Niezbyt czesto:

. reakcje alergiczne z takimi objawami jak wysypka, $wiad, zawroty gtowy, obrzek twarzy, warg, lub

jezyka lub krtani, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu (objawy obrzgku naczynioruchowego)
nagte zastabnigcia

uczucie wirowania

powazne uposledzenie funkcji nerek (objawy ostrej niewydolno$ci nerek)

skurcze migéni, zaburzony rytm serca (objawy hiperkaliemii)

brak tchu, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzgk stop lub ndg (objawy niewydolnosci
serca)

bol gtowy

kaszel

bol brzucha

nudnosci

biegunka

uczucie zmeczenia

ostabienie

Nieznane:

. wysypka, $wiad, tgcznie z niektérymi nastepujacymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi:
goraczka, bole stawow, bole miesni, obrzek weztéw chtonnych i/lub objawy grypo-podobne (objawy
choroby posurowiczej)

czerwono-purpurowe plamki, gorgczka, §wiad (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

przedtuzone krwawienia, wybroczyny (objawy trombocytopenii)

bdle migsni (mialgia)

goraczka, bole gardla lub owrzodzenia jamy ustnej wynikajace z zakazen (objawy spadku biatych
ciatek krwi, zwane takze neutropenia), spadek poziomu hemoglobiny i redukcja procentu czerwonych
ciatek krwi (ktore, w ciezkich przypadkach, prowadzg do anemii)



. wzrost poziomu potasu we krwi (ktoéry moze, w cigzkich przypadkach, uruchamia¢ skurcze
miesniowe, zaburzenia rytmu serca), obnizenie poziomu sodu we krwi, (ktore moze w cigzkich
przypadkach powodowac bol glowy, niepokdj, ostabienie i dezorientacjg¢)

. wzrost wartosci prob watrobowych (moga wskazywaé na uszkodzenie watroby) tacznie ze wzrostem
poziomu bilirubiny we krwi (co moze, w ciezkich przypadkach, spowodowac zotte zabarwienie skory
i oczu)

. Wzrost poziomu mocznika we krwi i wzrost poziomu kreatyniny w surowicy (co moze wskazywac na

zaburzong funkcje nerek)

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych moze zmienia¢ si¢ zaleznie od stanu pacjenta. Na przyktad takie
dzialania niepozadane jak zawroty gtowy i uposledzenie funkcji nerek, wystepuja rzadziej u pacjentow
leczonych z powodu nadcisnienia anizeli u pacjentow leczonych z powodu niewydolno$ci serca lub po
niedawno przebytym ataku serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Awalone

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Pojemniki plastikowe polietylenowe: Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, blistrze i butelce po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Awalone

- Substancja czynng leku jest walsartan.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kazda tabletka powlekana Awalone, 80 mg, zawiera 80 mg walsartanu.
Kazda tabletka powlekana Awalone, 160 mg, zawiera 160 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon
K29-K32, talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna,
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy; makrogol 3350, talk, lecytyna (zawiera olej sojowy) (E322),
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek, zolty (E172), zelaza tlenek, czerwony (E172).

Jak wyglada Awalone i co zawiera opakowanie
Awalone, 80 mg, tabletki powlekane: Rozowe, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy
8 mm, z rowkiem dzielacym po obu stronach i oznaczeniem V po jednej stronie.

Awalone, 160 mg, tabletki powlekane: Zétte, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach
15 x 6,5 mm, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie i oznaczeniem V po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan.:
Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku: 7, 14, 28, 56, 98 lub 280 tabletek.
Pojemniki polietylenowe z wieczkiem z polietylenu: 7, 14, 28, 56, 98 lub 280 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

S-LAB Sp. z o.0.
ul. Kielczowska 2
55-095 Mirkow
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Actavis Ltd.
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Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
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