Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valsartan 123ratio, 80 mg, kapsulki, twarde
Valsartan 123ratio, 160 mg, kapsulki, twarde
Valsartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle 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:

AN

Co to jest lek Valsartan 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan 123ratio
Jak stosowac¢ lek Valsartan 123ratio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valsartan 123ratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Valsartan 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Valsartan 123ratio nalezy do grupy lekow znanych jako antagonisci receptora angiotensyny II, ktore
pomagaja w kontrolowaniu wysokiego ci$nienia krwi. Angiotensyna II to substancja w organizmie
cztowieka, ktora powoduje zwezenie naczyn krwionos$nych, co powoduje zwigkszenie cisnienia krwi.
Walsartan powoduje blokowanie dziatania angiotensyny II. W rezultacie naczynia krwiono$ne
rozluzniaja sig, a ci$nienie krwi si¢ zmniejsza.

Valsartan 123ratio, 80 mg, kapsulki, twarde, moze by¢ stosowany w trzech réznych wskazaniach:

Leczenie nadci$nienia tetniczego krwi u dorostych pacjentéw oraz dzieci i mlodziezy w
wieku od 6 do 18 lat. Nadcisnienie tetnicze krwi zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone
moze spowodowac uszkodzenie naczyn krwiono$nych w mdzgu, sercu i nerkach oraz moze
wywota¢ udar mézgu, niewydolnos¢ serca lub niewydolno$¢ nerek. Nadcisnienie tgtnicze
zwigksza ryzyko wystapienia zawalu serca. Zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego do prawidtowego
poziomu, obniza ryzyko rozwoju powyzszych zdarzen.

Leczenie dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawal migsnia
sercowego). ,,Niedawno” oznacza w tym przypadku pomigdzy 12 godzin temu a 10 dni temu.
Leczenie objawowej niewydolnosci serca u doroslych pacjentéw. Valsartan 123ratio jest
stosowany, gdy grupa lekow okreslanych jako inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca) nie moga by¢ zastosowane lub Valsartan 123ratio moze by¢ stosowany
jednoczesnie z inhibitorami ACE, woéwczas gdy nie mozna zastosowa¢ innych lekow
stosowanych w leczeniu niewydolno$ci serca. Objawy niewydolnos$ci serca obejmuja: dusznosé
oraz obrzek stop i nég z powodu nagromadzenia sig ptynéw. Taka sytuacja ma miejsce, kiedy
migsien sercowy nie moze ttoczy¢ krwi z odpowiednia sita, aby zaopatrzy¢ caly organizm w
niezbedng krew.

Valsartan 123ratio, 160 mg, kapsulki, twarde, moze by¢ stosowany w trzech roznych wskazaniach:

Leczenie nadci$nienia tetniczego krwi u dorostych pacjentow oraz dzieci i mlodziezy w
wieku od 6 do 18 lat. Nadcis$nienie tetnicze krwi zwigksza obcigzenie serca i tetnic. Nieleczone
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moze spowodowac uszkodzenie naczyn krwionosnych w mozgu, sercu i nerkach oraz moze
wywotac¢ udar mézgu, niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢ nerek. Nadci$nienie tetnicze
zwigksza ryzyko wystapienia zawalu serca. Zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego do prawidtowego
poziomu, obniza ryzyko rozwoju powyzszych zdarzen.

Leczenie dorostych pacjentéw po niedawno przebytym ataku serca (zawat migs$nia
sercowego). ,,Niedawno” oznacza w tym przypadku pomigdzy 12 godzin temu a 10 dni temu.
Leczenie objawowej niewydolnosci serca u doroslych pacjentéw. Valsartan 123ratio jest
stosowany, gdy grupa lekow okreslanych jako inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca) nie moga by¢ zastosowane lub Valsartan 123ratio moze by¢ stosowany
jednoczesnie z inhibitorami ACE, wowczas gdy nie mozna zastosowa¢ innych lekow
stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.Objawy niewydolnosci serca obejmuja: dusznos¢
oraz obrzek stop i n6g z powodu nagromadzenia si¢ ptynéw. Taka sytuacja ma miejsce, kiedy
migsien sercowy nie moze ttoczy¢ krwi z odpowiednia sita, aby zaopatrzy¢ caly organizm w
niezbedna krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valsartan 123ratio

Kiedy NIE stosowa¢ leku Valsartan 123ratio

Jesli pacjent ma uczulenie na walsartan lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby.

Jesli pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesiaca (zaleca si¢ rowniez unikanie stosowania leku
Valsartan 123ratio we wczesnej ciazy — patrz punkt 2: Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosc).

Jesli pacjent ma cukrzycg lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowa¢é leku
Valsartan 123ratio.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Valsartan 123ratio nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby.

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe nerek lub, jezeli pacjent jest poddawany dializie.
Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnicy nerkowej.

Jesli pacjentowi przeszczepiono w ostatnim czasie nerke (otrzymal nowa nerke).

Jesli pacjent przebyl zawat serca lub ma niewydolno$¢ serca, lekarz moze zaleci¢ kontrole
czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba serca inna niz zawal serca lub niewydolnos¢
serca.

Jesli pacjent przyjmuje leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi. Naleza do nich preparaty
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas oraz
heparyna. Konieczne moze okazac¢ si¢ regularne kontrolowanie st¢zenia potasu we krwi.

Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat i przyjmuje walsartan razem z innymi lekami, ktore
hamuja uktad renina-angiotensyna-aldosteron (leki obnizajace ci$nienie krwi), lekarz moze w
regularnych odstgpach czasu sprawdzaé¢ czynnos$¢ nerek i ilo$¢ potasu we krwi pacjenta.

Jesli u pacjenta stwierdzono aldosteronizm. To schorzenie, w wyniku ktérego nadnercza
wytwarzaja zbyt duza ilos§¢ hormonu zwanego aldosteronem. U takich pacjentéw stosowanie
leku Valsartan 123ratio nie jest zalecane.

Jesli pacjent stracil duzg ilo§¢ pltynu (odwodnienie) spowodowane biegunka, wymiotami lub
duzymi dawkami lekow moczopgdnych.



- Jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek jezyka i twarzy spowodowany reakcja alergiczna
zwang obrzekiem naczynioruchowym po zastosowaniu innego leku (w tym inhibitorow ACE),
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Jesli wystapia takie objawy podczas stosowania leku
Valsartan 123ratio nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Valsartan 123ratio i nigdy
nie stosowac go ponownie (patrz punkt 4 "Mozliwe dziatania niepozadane").

- Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka uwaza, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Lek
Valsartan 123ratio nie jest zalecany do stosowania we wczesnej ciazy i nie moze by¢
stosowany u kobiet bedacych powyzej 3. miesiaca ciazy, gdyz moze spowodowaé powazna
szkode dziecku, jezeli jest stosowany w tym okresie (patrz punkt 2: Ciaza, karmienie piersia i
wplyw na ptodnos¢).

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane z cukrzyca.
- aliskiren.

- Jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu niewydolno$ci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych
(ang. Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon) lub
beta-adrenolityki (na przyklad metoprolol).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Valsartan 123ratio”.
Przed rozpocze¢ciem przyjmowania leku Valsartan 123ratio nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Lek Valsartan 123ratio a inne leki

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

Niektore leki zazywane jednoczesnie z lekiem Valsartan 123ratio moga mie¢ wptyw na efekt jego

dziatania. Konieczne moze okazac si¢ zmodyfikowanie dawkowania, przestrzeganie okreslonych

srodkow ostroznosci lub, w niektorych przypadkach, odstawienie jednego z lekow. Dotyczy to

zarowno lekow dostepnych na recepte, jak 1 bez recepty, a szczegolnie:

- innych lekéw, ktore obnizaja ciSnienie krwi, ze szczegdlnym uwzglednieniem lekow
moczopednych (diuretykow)

- lekéw, ktore zwigkszaja stezenie potasu we krwi, naleza do nich preparaty potasu lub
zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki oszczgdzajace potas oraz heparyna

- jednego z rodzaju lekéw przeciwbolowych zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ)

- litu, leku stosowanego w leczeniu niektdrych rodzajow chorob psychicznych.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke 1 (lub) zastosowaé inne srodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy
nie stosowaé leku Valsartan 123ratio” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci’).

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci
serca, znanymi jako antagoni$ci receptorow mineralokortykoidowych (na przyktad spironolakton,

eplerenon) lub beta adrenolityki (na przyktad metoprolol).

Ponadto:



- U pacjentéw po przebytym zawale serca, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku
Valsartan 123ratio z inhibitorami ACE (lekami stosowanymi w leczeniu zawatu serca).

Lek Valsartan 123ratio z jedzeniem i piciem
Lek Valsartan 123ratio moze by¢ przyjmowany zaréwno z positkami, jak i niezaleznie od nich.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjentka uwaza, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Lekarz
prowadzacy zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Valsartan 123ratio, zanim pacjentka
zajdzie w ciaze¢ lub niezwlocznie po zajsciu w ciaze. Lekarz zaleci stosowanie innego leku
zamiast leku Valsartan 123ratio. Lek Valsartan 123ratio nie jest zalecany do stosowania we
wczesnej ciazy i nie moze by¢ stosowany u kobiet bedacych powyzej 3. miesiaca ciazy, gdyz
moze wyrzadzi¢ powazna szkodg dziecku, jesli jest przyjmowany po uptywie trzeciego
miesiaca ciazy.

- Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie
piersia. Lek Valsartan 123ratio nie jest zalecany dla matek karmiacych piersia, jezeli pacjentka
chce karmi¢ piersia, zwlaszcza, jezeli dziecko jest noworodkiem lub urodzito si¢
przedwczesnie, lekarz prowadzacy moze w takim przypadku zaleci¢ inne leki
przeciwnadci$nieniowe.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obshugiwania maszyn, lub
wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych koncentracji, nalezy dobrze zapozna¢ si¢ z reakcja
wlasnego organizmu na dziatanie leku Valsartan 123ratio. Jak wiele innych lekow stosowanych w
leczeniu nadcis$nienia, Valsartan 123ratio moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy i
problemy z koncentracja.

3. Jak stosowac lek Valsartan 123ratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Osoby, u ktorych stwierdzono wysokie ci$nienie krwi, czgsto nie
obserwuja u siebie objawow tej choroby. Wiele z nich czuje si¢ zupelnie normalnie. Dlatego tak
wazne jest, aby przestrzega¢ ustalonego planu wizyt u lekarza nawet, jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

W przypadku dawek niemozliwych lub trudnych do przygotowania w oparciu o tg¢ postac leku,
dostepne sg inne dawki i inne postaci leku.

- Pacjenci dorosli z nadciSnieniem tetniczym:

Zalecana dawka wynosi 80 mg na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze przepisa¢ wyzsza
dawke (np. 160 mg lub 320 mg) lub zaleci¢ przyjmowanie dodatkowego leku (np. leku
moczopednego).

- Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 18 lat) z nadci$nieniem tgtniczym: U
pacjentdOw o masie ciala mniejszej niz 35 kg, zwykle stosowana dawka to 40 mg walsartanu raz na
dobg. U pacjentéw o masie ciata 35 kg lub wigkszej, zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 80
mg walsartanu raz na dobg. W niektorych przypadkach lekarz moze przepisa¢ wigksze dawki (dawke
mozna zwigkszy¢ do 160 mg, maksymalnie do 320 mg).

- Stan po §wiezo przebytym zawale mig$nia sercowego u dorostych pacjentow:

W przypadku przebytego zawatu serca leczenie rozpoczyna si¢ zwykle juz 12 godzin po zawale,
zazwyczaj od malej dawki 20 mg dwa razy na dobg. Dawke 20 mg uzyskuje si¢ dzielac tabletke
zawierajaca 40 mg walsartanu na dwie rowne czgsci. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszal dawke leku



w ciagu kilku tygodni do dawki maksymalnej wynoszacej 160 mg dwa razy na dobg. Docelowa dawka
leku uzalezniona jest od indywidualnej tolerancji pacjenta.

Valsartan 123ratio moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
zawatu serca. Decyzj¢ o wyborze leku odpowiedniego dla danego pacjenta podejmuje lekarz.

- Niewydolno$¢ serca u dorostych pacjentow:

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 40 mg dwa razy na dobg. Lekarz bedzie stopniowo
zwigkszal dawke leku w ciagu kilku tygodni do dawki maksymalnej wynoszacej 160 mg dwa razy na
dobg. Docelowa dawka uzalezniona jest od indywidualne;j tolerancji pacjenta.

Valsartan 123ratio moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca. Decyzje o wyborze leku odpowiedniego dla danego pacjenta podejmuje lekarz.

Valsartan 123ratio mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od nich. Kapsutke nalezy potknaé
popijajac szklanka wody. Lek Valsartan 123ratio nalezy przyjmowac o tych samych porach kazdego
dnia.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Valsartan 123ratio

W przypadku wystapienia silnych zawrotow glowy i (lub) zastabnigcia, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem i potozy¢ si¢. W przypadku nieumys$lnego zazycia zbyt duzej liczby
kapsutek nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Valsartan 123ratio

W razie opuszczenia jednej dawki, nalezy ja przyjaé jak tylko pacjent sobie o niej przypomni. Jednak,
jezeli zbliza sig czas przyjecia dawki nastepnej, nalezy pomina¢ dawke, o ktérej si¢ zapomniato. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valsartan 123ratio

Przerwanie terapii lekiem Valsartan 123ratio moze spowodowaé pogorszenie stanu pacjenta. Nie
nalezy odstawia¢ leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Te dzialania niepozadane moga wystapi¢ z okreslong czgstoscia, zgodnie z ponizszym schematem:

Bardzo czgsto: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentéw

Czgsto$¢ nieznana: czg¢stos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Wybrane objawy wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej:

U pacjenta moga wystapi¢ objawy obrze¢ku naczynioruchowego (specyficznej reakcji alergicznej)
takie, jak:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub krtani

- trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu

- pokrzywka, §wiad.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.



Dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto:

zawroty gtowy

obnizenie ci$nienia krwi z objawami takimi jak zawroty glowy i omdlenia w czasie wstawania,
lub bez takich objawow

zmniejszona czynnos$¢ nerek (objawy niewydolnos$ci nerek).

Niezbyt czgsto:

obrzek naczynioruchowy (patrz punkt ,,Wybrane objawy wymagajace natychmiastowej pomocy
medycznej”)

nagla utrata przytomno$ci (omdlenia)

uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia bl¢ednikowego)

ostre zmniejszenie czynno$ci nerek (objawy ostrego zaburzenia czynnos$ci nerek)

kurcze migsniowe, nieprawidtowy rytm serca (objawy hyperkaliemii)

dusznos¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzek stop lub nodg (objawy zaburzenia
pracy serca)

bol glowy

kaszel

bol brzucha

nudnosci

biegunka

zmeczenie

ostabienie.

Czesto$¢ nieznana:

reakcja alergiczna z wysypka, §wiadem i pokrzywka; moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
goraczka, obrzek stawow i bol stawow, bol migsni, powigkszenie weztdw chlonnych i (Iub)
objawy grypopodobne (objawy choroby surowiczej)

purpurowe plamki, goraczka, Swiad (objawy zakazenia naczyn krwionosnych)

nietypowe krwawienia lub siniaki (objawy trombocytopenii)

b6l migsni (mialgia)

goraczka, sucho$¢ w gardle lub owrzodzenia w jamie ustnej (objawy niskiej liczby biatych
krwinek — neutropenii)

zmniejszone stezenie hemoglobiny oraz zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (co
moze prowadzi¢ do anemii w ci¢zkich przypadkach)

zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi (co moze wyzwala¢ kurcze migsniowe i zaburzenia rytmu
serca w cigzkich przypadkach)

zwigkszenie wartosci wskaznikow funkcji watroby (ktére moga swiadczy¢ o uszkodzeniu
watroby), wlacznie ze zwigkszeniem stgzenia bilirubiny we krwi (co moze wywolaé zazotcenie
skory 1 biatek oczu w cigzkich przypadkach)

zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego we krwi oraz zwigkszenie stezenia kreatyniny w
surowicy (co moze §wiadczy¢ o zaburzeniu czynnosci nerek)

niskie stgzenie potasu we krwi (co moze prowadzi¢ do zmgczenia, splatania, kurczu migsni i
(lub) napadow drgawkowych w cigzkich przypadkach).

Czestos¢ wystepowania niektorych dziatan niepozadanych moze sig r6zni¢ w zaleznoéci od stanu
pacjenta. Na przyktad, objawy niepozadane takie, jak zawroty glowy oraz zaburzona czynno$¢ nerek,
byty odnotowywane z mniejsza czgstoscia u dorostych pacjentéw leczonych na nadcisnienie tgtnicze
w poréwnaniu z dorostymi pacjentami leczonymi z powodu niewydolnosci serca lub po niedawno
przebytym zawale serca.

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych obserwowanych u
pacjentow dorostych.



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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valsartan 123ratio
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
blistrze po EXP:. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valsartan 123ratio

- Substancja czynna leku jest walsartan. Kazda kapsutka twarda zawiera 80 mg walsartanu.
Kazda kapsutka twarda zawiera 160 mg walsartanu.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa
(Typ A), krospowidon (Typ A), celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana i magnezu
stearynian.

Otoczka kapsutki sktada si¢ z tytanu dwutlenku (E 171), zelatyny, zelaza tlenku czarnego

(E 172), zelaza tlenku czerwonego (E 172), 160 mg: zelaza tlenku zéttego (E 172).
Atrament do nadruku na kapsutkach sktada si¢ z szelaku, glikolu propylenowego oraz zelaza
tlenku czarnego (E 172).

Jak wyglada lek Valsartan 123ratio i co zawiera opakowanie

- Kapsulka, twarda

- 80 mg: Kapsulki zelatynowe twarde zlozone z szarego, nieprzezroczystego korpusu i cielistego,
nieprzezroczystego wieczka, wypetione proszkiem w kolorze biatawym do zoéttawego z
niewielkimi czasteczkami, z nadrukiem V80 na korpusie i wieczku

- 160 mg: Kapsulki zelatynowe twarde zlozone z szarego, nieprzezroczystego korpusu i
cielistego, nieprzezroczystego wieczka, wypetnione proszkiem w kolorze biatawym do
zoltawego z niewielkimi czasteczkami, z nadrukiem V160 na korpusie i wieczku

Przezroczyste blistry PVC/PE/PVdC 200/30/90-Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 i 100 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
123ratio Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa, Polska
tel.: (22) 34593 00

Wytworca/importer

Teva UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG,

Wielka Brytania

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Wegry
Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 29, c.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Republika Czeska
Teva Operations Poland Sp. z o.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw

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

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Polska Valsartan 123ratio

Wiochy Valsartan Teva Italia 80 mg capsule
Wielka Brytania Valsartan 80 mg Capsules

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Bulgaria SARTOVAL160 mg hard gelalin capsules
Polska Valsartan 123ratio

Wiochy Valsartan Teva Italia 160 mg capsule
Wielka Brytania Valsartan 160 mg Capsules

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016 r.
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